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1_INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Tal como se describe en la introduccion del documento “Unidad de Terapia ITV: Consenso
Clinico”, las inyecciones intravitreas son procedimientos minimamente invasivos, utilizados
como via de administracién de medicamentos en distintas patologias oftalmolégicas. El tra-
tamiento intravitreo es actualmente el tratamiento de eleccién para diversos trastornos re-
tinianos y coroideos.

Como han podido observar, en lo descrito hasta el momento, este proyecto profundiza en
como deberia configurarse una Unidad de Terapia Intravitrea y las mejoras que la creacion
de estas unidades aportaria a los pacientes, el sistema sanitario, sus profesionales y la so-
ciedad en general.

En este documento, se complementa esa perspectiva y se presenta un conjunto de estanda-
res que sirven de base para la certificacion de los diferentes niveles de calidad con la que los
pacientes pueden ser atendidos en las Unidades de Terapia Intravitrea.

La certificacion constituye una de las estrategias mas utilizadas para asegurar la calidad. Los
sistemas de certificacion, a los que estamos acostumbrados en el sector sanitario, se inicia-
ron, en 1919, en EE. UU. de la mano de la Joint Commission Internacional (JCl). Es cierto que,
en Espafia, a este tipo de procedimientos, se les denomina indistintamente Acreditacion o
Certificacién. Nosotros consideramos que metodolégicamente es mas correcto denominar-
los procedimientos de certificacion de Unidades.

Todo proceso de certificacion requiere de una serie de normas o guia de certificacion. En
esta guia, que hemos denominado Norma para la certificacién de Unidades de Terapia In-
travitrea (Norma UTI), se recogen todos los aspectos que deben verificarse y una serie de
recomendaciones de lo que se considera minimo aceptable.

Certificarse significa que se cuenta con los medios y con la organizacién adecuados para
realizar una prestacién de servicio determinada. Mediante la certificacion se confirma que
como es nuestro caso una Unidad o Servicio es merecedora de un reconocimiento conce-
dido por una tercera parte que comprueba que cumple con los requisitos especificados en
una Norma de Certificacidn. Se trata de un reconocimiento publico de que los servicios que
se prestan reunen la calidad adecuada.

Para lograr esta certificacion la Unidad o Servicio, debe asegurarse que cumple con una
serie de requisitos, (contemplados en la Norma), que dispone de evidencias suficientes que
puedan ser evaluadas para demostrarlo y que, previsiblemente, dicha Certificacion la podra
mantener durante un periodo dilatado de tiempo.

Los procesos de certificacién suponen una serie de requisitos. Los fundamentales son:
e Debe existir independencia del acreditador/certificador respecto del certificado.

* Debe existir una norma de certificacion conocida por las unidades o servicios que solici-
ten la certificacion y asi estar en condiciones de poder optar a dicha Certificacion.

* En relacién con el punto anterior, deben quedar definidos los criterios minimos que
permiten otorgar la certificacién.

Por lo general, es el organismo certificador, en nuestro caso la Sociedad Espafiola de Cali-
dad Asistencial (SECA) con el aval de la Sociedad Espafiola de Directivos Sanitarios (SEDISA)
quien establece la Norma y sus criterios, el procedimiento, quien hace las visitas y solicita la
informacion que precisa y quien, finalmente, emite el informe final acerca de la certificacién,
informe que, normalmente, aparte de otras consideracion debe concluir con un dictamen
favorable, indicando las mejoras necesarias o sefialando que no procede la certificacién.

11



INDICE

La norma UTl es el fruto del consenso entre todas las partes interesadas e involucradas en
la actividad objeto de este desarrollo. La norma es una excelente herramienta para mejorar
la calidad en la gestién y en la propia prestacién de servicios, etc. Este proyecto ha estado
sujeto a una estricta base metodoldgica, basada en la mejor evidencia disponible y en el
trabajo en grupo de expertos tanto en terapias intravitreas como expertos en gestién sa-
nitaria, gestion de calidad, Farmacia, Enfermeria y cualquier otro experto que se considerd
necesario consultar para que la Norma se considere de total garantia y solvencia para el fin
para la que ha sido creada.

Esta norma se aplicara de la forma habitual en la que se lleva a cabo un procedimiento de
certificacidn, es decir, se realizara un modelo mixto. En primer lugar, una autoevaluacion
por la entidad que desea dicho reconocimiento y posteriormente, la comprobacién externa
de que efectivamente es merecedora de esa certificacion, mediante evaluacidén externa de
las evidencias.

Para llevar a cabo la autoevaluacion, la entidad solicitante, revisa, uno a uno, los criterios
contemplados en la Norma, recogera las evidencias apoyados en un dominio web y deci-
dira si finalmente concurre a la certificacién. Cada uno de los estandares requerira una
evidencia, la misma queda identificada en la norma y en la mayoria de los casos sera un
documento acreditativo o en su defecto la propia Historia Clinica que pueda contener la
informacién oportuna.

La evaluacién externa se realiza por personal cualificado (panel de auditores), con experien-
Cia en gestion de calidad o en gestidn sanitaria. La tarea consiste en comprobar, uno a uno,
si se satisfacen los criterios de la Norma.

Este panel estara integrado por 1-2 profesionales que deben suscribir el cédigo ético de la
entidad acreditadora/certificadora, y ademas recibir la formaciéon oportuna para conocer
cdmo aplicar la Norma y entender el significado e implicaciones de cada uno de los criterios.

En caso de informe favorable, se ha establecido que la vigencia de una certificacion de la Nor-
ma UTI sea de cuatro afios. La unidad certificada tiene la obligacion de comunicar cualquier
cambio sustancial que pudiera modificar las condiciones en las que se produjo la certifica-
cion, por ejemplo, cambios significativos en su estructura, modificacion de procedimientos,
sistema de evaluacion, infraestructuras, etc., solicitando -si fuera el caso- una nueva auditoria
de seguimiento para confirmar que se sigue siendo merecedor de la certificacién concedida.

Los criterios/indicadores que componen la Norma UTI, se definen como aquella condicion
qgue debe cumplir una determinada actividad, actuacién o proceso para ser considerada
de calidad. Es decir, qué perseguimos, cual es el objetivo, qué pretendemos teniendo en
cuenta aquellas caracteristicas que mejor representan (siempre que pueden medirse) lo
gue deseamos lograr.

Los criterios que componen la norma son 30y se clasifican en 10 de estructura, es decir, que
hacen referencia a aspectos necesarios desde el punto de vista organizativo o de recursos.
Ademas, la norma esta compuesta por 8 criterios de procesos (que hacen referencia a pro-
cedimientos o protocolos que deben estar integrados) y por ultimo 12 indicadores de resul-
tados que intentan monitorizar la adecuacién de los principales resultados que los pacientes
deberian tener en este tipo de unidades.

Cada uno de estos criterios/indicadores tienen descrito un nivel de referencia que debe ser
alcanzado para considerar que el parametro de cumple en una proporcién adecuada. Ade-
mas, todos han sido disefiados con una estructura uniforme de criterio, aclaraciones, fuente
de informacién, evidencia que lo sustenta, nivel de cumplimiento y tipo de certificacién para
el que ha sido disefiado.
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Estos 30 criterios/indicadores estan clasificados para poder obtener tres tipos diferentes de
certificacion: la basica seria aquella que se obtiene si se superan los 13 estandares que en la
norma estan clasificados como basicos, avanzada si ademas se superan los 10 estandares
avanzados y finalmente un nivel de excelencia para unidades que superen la totalidad de los
30 criterios/indicadores. La norma queda resumida en la tabla 1.

m

Estructura 4 4 2 10
Proceso 3 3 2 8
Resultado 6 3 3 12

Total 13 10 7 30

Tabla 1. Clasificacion de los criterios/indicadores norma UTILos niveles de certificacion
se iran obteniendo, si se superan la totalidad de estandares del nivel anterior.
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2_CRITERIOS/INDICADORES NORMA UTI

2.1_Estructura

CRITERIO (EO1):

La Unidad de; Terapia Intravitrea (UTI) debera contar con, al menos, un Tomégrafo de
Coherencia Optica (OCT) por cada sala de pruebas tratamientos/procedimientos.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
Las unidades especificas de tratamiento intravitreo que cuentan con equipos diag-

noésticos dedicados (fundamentalmente OCT) consiguen mayor eficiencia, pudiendo
atender a los pacientes en consulta de acto Unico.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Observacion directa. Registro de recurso materiales.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

* Amoaku W, Blakeney S, Freeman M, et al. Action on AMD. Optimizing patient
management: act now to ensure current and continual delivery of best pos-
sible patient care. Eye (Lond). 2012;26 Suppl 1(Suppl 1): S2-21. doi:10.1038/
eye.2011.343

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico
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CRITERIO (E02):

La UTI debera contar con una unidad administrativa con personal adscrito que garan-
tice la continuidad del trabajo o, al menos, un personal administrativo con adscripcién
fija para la gestion de las agendas por cada unidad.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

La gestién objetiva de la programacién ha de basarse en unas directrices consensua-
das con el equipo facultativo para conseguir los objetivos marcados de espera, carga
asistencial y la relacién recursos-resultados. La gestion adecuada de las agendas para
evitar una lista de espera prolongada es critica en el resultado final de la terapia in-
travitrea. Vital para conseguir el acto Unico, que el paciente salga de consulta con la
siguiente cita programada, se evitan duplicidades y citas erréneas.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Observacion directa. Registro de recursos humanos.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Fi-
gueroa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou
A, Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico
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CRITERIO (E03):

La UTI debera contar con una dotacién de enfermeria proporcional a la carga de trabajo
esperado por cada sala de tratamiento/procedimiento y una por cada sala de prueba.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
El personal de enfermeria es imprescindible para la realizacion de los procedimientos.
Debe de estar formado en OCT, agudeza visual y la realizacién de procedimientos

estériles. Se debera priorizar la estabilidad del personal de enfermeria y evitar las
rotaciones constantes.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e « Observacion directa. Registro de recurso humanos.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* American Academy of Ophthalmology. Intravitreal inyections. San Francisco:
American Academy of Ophthalmology; 2015.
Disponible: http://www.aao.org/clinical-statement/ intravitreal-injections-statement

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico
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CRITERIO (E04):
La UTI debera contar con una dotacion de optometristas o perfil profesional acre-

ditado que realice esta funcion y que esta dotacién sea proporcional a la carga de
trabajo esperada.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Una forma eficiente de disponer la sala de pruebas es ocupando un espacio inter-
medio 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.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Observacion directa. Registro de recurso humanos.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Actualizacién de terapia anti-VEGF en enfermedades de la retina y coroides.
Arias L. Capitulo 24

* Procesos asistenciales en retinopatias: degeneracion macular asociada a la
edad, retinopatia diabética y oclusiones venosas de la retina. SECAy SERV 2014

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Excelente
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CRITERIO (E05):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debera contar con una dotacién de optotipos
ETDRS proporcionales a la carga de trabajo esperada.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
El optotipo ETDRS es el Gold Standard utilizado para los estudios, ensayos clinicos y pu-
blicaciones (aprobada y recomendada por la FDA y el National Eye Institute). Ademas,

es el test minimo con sensibilidad 6ptima para detectar cambios en la agudeza visual.
El empleo de estos test hace que las medidas sean comparables intra e intercentros.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Observacion directa. Registro de recurso materiales.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Actualizacién de terapia anti-VEGF en enfermedades de la retina y coroides.
Arias L. Capitulo 24

* Procesos asistenciales en retinopatias: degeneracion macular asociada a la
edad, retinopatia diabética y oclusiones venosas de la retina. SECA y SERV 2014

* Rodrigues IA, Sprinkhuizen SM, Barthelmes D et al. Defining a minimum set
of standardized patient-centerd outcome measure for macular degeneration.
Am ] Ophthalmol 2016; 168:1-12

* Metha H, Tufail A, Daien V et al. Real-world outcomes in patients with neo-

vascular age-related macular degeneration treated with intravitreal vascular
endothelial groeth factor inhibitors. Prog Retin Eye Res 2018;65: 127-146

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado
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CRITERIO (E06):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debera contar con una sala de tratamiento/
procedimientos por cada 30-35 procedimientos/dia.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Se trata de patologia sumamente prevalente que requiere multiples tratamientos re-
petidos. La ratio es 1 sala de tratamiento por semana para cada 100.000 habitantes.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Observacion directa de las dependencias.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Maceira-Rozas MC, Cantero Mufioz P. [Intravitreal injections. Effectiveness and
safety based on the place of the procedure]. Santiago de Compostela: Scientific
and Technical Advice Unit avalia-t; 2017. http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/
ShowRecord.asp?ID=32016000700

* Engman SJ, Edwards AO, Bakri SJ. Administration of repeat intravitreal anti-VE-
GF drugs by retina specialists in an injection-only clinic for patients with exuda-
tive AMD: patient acceptance and safety. Semin Ophthalmol. 2011;26(6):380-
386. doi:10.3109/08820538.2011.622337

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico
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CRITERIO (E07):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debe contar con sistema de Historia Clinica
Electronica que permita acceder a la informacion del paciente al servicios médicos y
niveles asistenciales.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

La UTI debera contar con acceso a una Historia Clinica Electréonica que le permita revi-
sar la trazabilidad del paciente en los diferentes niveles asistenciales. Conocer los datos
de enfermedades de los pacientes, alergias, revisar las pruebas complementarias rea-
lizadas, poder dar las citas o revisar las citas pendientes y monitorizar los resultados.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistemas de informacién. Historia Clinica Electrénica.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Action on neovascular age-related macular degeneration (nAMD): recommen-
dations for management and service provision in the UK hospital eye service.
Gale RP, Mahmood S, Devonport H, Patel PJ, Ross AH, Walters G, Downey L,
El-Sherbiny S, Freeman M, Berry S, Jain N. Eye (Lond). 2019 Mar;33(Suppl 1):1-21.
doi: 10.1038/s41433-018-0300-3

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal
Injection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N,
De Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P,
Boscia F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

e Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Fi-
gueroa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou
A, Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

* Metha H, Tufail A, Daien V et al. Real-world outcomes in patients with neo-

vascular age-related macular degeneration treated with intravitreal vascular
endothelial growth factor inhibitors. Prog Retin Eye Res 2018;65: 127-146

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado
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CRITERIO (E08):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debe contar con herramientas para el analisis

de datos de pacientes de manera integrada.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Esta informacién permitiria:

Conocer resultados de la actividad realizada,

Conocer la satisfaccién de los pacientes y de los trabajadores involucrados en el

proceso

Realizar estudios multicéntricos y establecer benchmarking entre unidades, Esta-

blecer procesos de mejora continua de la calidad asistencial.

Herramienta fundamental para negociacién con gerencias/direcciones.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistemas de informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

e Avitabile T, Boscia F, Dell'Erba A, Introini U, Lanzetta P, Locatelli P, Ricci F, Stau-

renghi G, Varano M, Zotti F. Definition of indicators of appropriateness in the
management of neovascular age-related macular degeneration: An expert opi-
nion. Eur ] Ophthalmol. 2020 Jul;30(4):795-804. doi: 10.1177/1120672120915685.
Epub 2020 May 11. PMID: 32389030

Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal
Injection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N,
De Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P,
Boscia F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Fi-
gueroa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou
A, Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Excelente

24



CRITERIO (E09):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debe contar con un protocolo interno de ges-
tién de citas que permita la automatizacién de citas sucesivas.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Esta informacion permitiria sistematizar y mejorar la calidad de las agendas de tra-
bajo, reducir el trabajo administrativo y la espera de los pacientes a adquirir las citas.
Ademas de hacer revisiones, presupuestar costes futuros y planificar dotacién nece-
saria a priori.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistemas de informacién citas.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Actualizacién de terapia anti-VEGF en enfermedades de la retina y coroides.
Arias L. Capitulo 24

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado

25



CRITERIO (E10):

La Unidad de Terapia Intravitrea (UTI) debe contar con un protocolo de pruebas a
realizar tanto para el diagnéstico como el seguimiento de los pacientes (quién, qué,
cuando y cdmo).

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Este protocolo permitiria que todos los pacientes con caracteristicas y necesidades
sean atendidos de manera homogénea con las mismas peticiones y actuaciones. La
estandarizacion de la actividad realizada facilita la realizacién del proceso, la recogida
de datos e incrementa la seguridad.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Protocolo para el diagnéstico y tratamiento.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Procesos asistenciales en retinopatias: degeneracién macular asociada a la
edad, retinopatia diabética y oclusiones venosas de la retina. SECA y SERV 2014.

* Gomez-Ulla F, Abraldes M), Basauri E, Fernandez M, Garcia-Layana A, Gili P, Mon-
tero J, Nadal ). Manejo de las oclusiones venosas de la retina. Guias de practica
clinica de la SERV. Segunda revision. CF Comunicacién; 2015 DEPOSITO LEGAL:
C-131-2015. ISBN: 978-84-606-5721-7- Disponible en: www.serv.es

* Pareja A, Lopez-Galvez M, Cabrera F, Gutierrez E, Lafuente M, Marrero MD, Re-
yes MA, Serrano MA, Abraldes M), Coronado A, Marin F. Manejo de las complica-
ciones oculares de la diabetes. Retinopatia diabética y edema macular. Guias de
practica clinica de la SERV. Segunda revision. CF Comunicacion; 2015 DEPOSITO
LEGAL: C-271-2015. ISBN: 978-84-606-6097-2. Disponible en: www.serv.es

* Action on neovascular age-related macular degeneration (nAMD): recommen-
dations for management and service provision in the UK hospital eye service.
Gale RP, Mahmood S, Devonport H, Patel PJ, Ross AH, Walters G, Downey L,

El-Sherbiny S, Freeman M, Berry S, Jain N. Eye (Lond). 2019 Mar;33 (Suppl 1):1-
21. doi: 10.1038/s41433-018-0300-3

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado

26



2.2_Proceso

CRITERIO (P01):

La UTI debera contar con una ruta asistencial consensuada para la atencion del pa-
ciente.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
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 protoco-
los necesarios, asi como las lineas de responsabilidad en cada uno de los actos.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Documento de normas organizativas.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Actualizacion de terapia anti-VEGF en enfermedades de la retina y coroides.
Arias L. Capitulo 24

* Procesos asistenciales en retinopatias: degeneracién macular asociada a la
edad, retinopatia diabética y oclusiones venosas de la retina. SECA y SERV 2014.

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Manejo de las inyecciones intravitreas. Guia de practica clinica de la SERV. ht-
tps://serv.es/wp-content/pdf/guias/Guia_SERV_02_segundaRevision.pdf, acceso
24/10/2020

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-

roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado

27



CRITERIO (P02):

La UTI verificara la adecuada derivacion de los pacientes para lograr mayor efectivi-
dad terapéutica.

INDICADOR:

Pacientes correctamente derivados a UTI que cumplen criterios
(24, 48 horas y 30 dias*) / Total de derivaciones.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Existe actualmente una guia de derivacion 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 retina y que tiene como objetivo maximizar la eficiencia haciendo un
buen uso de los recursos.

Los criterios para considerar como adecuados en la derivacién corresponden a los
consensuados por el grupo de trabajo en Unidad de Tratamiento Intravitreo.

Derivacion inmediata al especialista (24/48 h).
e Reduccion brusca de la visién central de causa desconocida.

e Aparicién de metamorfopsia (bordes de las puertas o baldosas deformadas o nue-
vos hallazgos en la prueba con la rejilla de Amsler).

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

* Hemorragia o liquido subretiniano o intraretiniano u otros signos de actividad
neovascular a nivel macular si hay OCT disponible.

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

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

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistemas de informacién.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFIA):
* Grupo de trabajo. Unidad de Tratamiento Intravitreo. 2020
e Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-

roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento >70%

Nivel de Acreditacion Avanzado

28



CRITERIO (P03):
El paciente y/o su familia y cuidador debe disponer de informacién (comprensible,

necesaria y oportuna) sobre evolucion de su enfermedad y de las alternativas tera-
péuticas posibles para participar en la toma de decisiones.

INDICADOR

Pacientes satisfechos con la informacion recibida / Total de pacientes

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

En todas las estrategias de atencion al paciente, la implicacién del paciente en su pro-
ceso asistencial es un elemento de suma importancia y cada vez mas relevante. Por
ello, la informacién debe ser clara, precisa y suficiente. Una vez informado adecua-
damente, el usuario tiene derecho a decidir libremente entre las opciones clinicas
disponibles.

Informado por el paciente y/o la familia al menos de forma anual.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Encuesta de satisfaccion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Age-related macular degeneration. NICE Guideline. National Institute for Health
and Care Excellence. 2018

Estandar de cumplimiento > 85%

Nivel de Acreditacion Avanzado

29



CRITERIO (P04):

La UTI debe trasladar a un plan de mejora anual los resultados de las evaluaciones
con PREM y PROM.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

El modelo Triple Meta, entre otros, subraya como resultado de la intervencion la valo-
racién del paciente, tanto de la experiencia en el curso de la atencion sanitaria que re-
cibe (PREM), como del propio resultado de dicha intervencién (PROM). La recogida de
PREM y PROM no es un objetivo final; con estos resultados debemos realizar actuacio-

nes de modificacién del protocolo. El objetivo final es la mejora continua del proceso
de atencidn a pacientes con patologia macular que requieren inyecciones intravitreas.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Plan de Mejora de la UTI.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* International Consortium for Health Outcomes Measurement. Macular Degene-
ration: Data Collection Reference Guide. 2017. ICHOM

* Metha H, Tufail A, Daien V et al. Real-world outcomes in patients with neovascu-
lar age-related macular degeneration treated with intravitreal vascular endothe-
lial growth factor inhibitors. Prog Retin Eye Res 2018;65: 127-146

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Excelente

30



CRITERIO (P05):

La UTI debe asegurar la formacion continuada de su personal por medio de diferen-
tes actividades docentes en el afio.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

La unidad dispondra de un programa de formacién para la actualizacién de su perso-
nal en los conocimientos relativos a la seguridad de los pacientes y la calidad, adapta-
do a sus caracteristicas. Para ello, se debe contar con un plan anual 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 organizativos y funcionales precisos para su desarrollo y aplica-
cién, asi como sobre las ventajas que estas técnicas aportan a los pacientes.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Registro de actividades docentes de la unidad.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico

i



CRITERIO (P06):

La UTI debe garantizar un diagnoéstico y tratamiento precoz disponiendo de un proto-
colo de atencién a pacientes de derivacion inmediata (24-48 h) o preferente (30 dias).

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
El diagnostico precoz es esencial para tomar medidas lo mas rapidamente posible y
asi obtener el mejor resultado del tratamiento. Por consiguiente, otros servicios sobre

todo de Urgencias o de atencién primaria que sospechen de una patologia de retina
deberian remitir directamente a sus pacientes a un oftalmdlogo.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Registro de actividades de colaboracion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Avanzado

32



CRITERIO (P07):

El personal de la UTI realiza reportes en el sistema de notificacién y registro de inci-
dentes de seguridad del centro.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

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 reduccion de errores. Esto tiene como fin el valorar la intro-
duccién de nuevas medidas que demuestren ser Utiles y establecer mejoras continuas
en la seguridad del paciente atendido.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Sistema de Notificaciéon de Eventos Adversos del Centro.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico

38



CRITERIO (P08):
La UTI aplicara de forma sistematica procedimientos y herramientas adecuadas que

permitan reducir riesgos conocidos (listado de verificacién de procedimientos segu-
ros, pulseras de identificacion, lector de codigos, etc.).

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

La aplicacion de tratamientos al paciente debe evitar errores de medicacion, de loca-
lizacion y de identificacion inequivoca del paciente, siendo las listas de comprobacion
o checklist el método mas apropiado para ello.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Historia Clinica. Listados de verificacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Maceira-Rozas MC, Cantero Mufoz P. [Intravitreal injections. Effectiveness and
safety based on the place of the procedure]. Santiago de Compostela: Scientific
and Technical Advice Unit avalia-t; 2017
Disponible en: http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ShowRecord.asp?ID=32016000700

Estandar de cumplimiento Si/No

Nivel de Acreditacion Basico

34



2.3_Resultado

CRITERIO (ROL):

La UTI asegura su capacidad de respuesta.

INDICADOR:

Pacientes atendidos (tiempo “puerta-aguja”) en 90 minutos o menos / total de pa-
cientes atendidos.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Es conveniente cada cierto tiempo revisar el tiempo puerta-aguja para conocer si exis-
ten variaciones y corregirlas con el objeto de aumentar la satisfaccion del paciente.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistema de Informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):
* Avitabile T, Boscia F, Dell'Erba A, Introini U, Lanzetta P, Locatelli P, Ricci F, Stau-
renghi G, Varano M, Zotti F. Definition of indicators of appropriateness in the
management of neovascular age-related macular degeneration: An expert opi-

nion. Eur ] Ophthalmol. 2020 Jul;30(4):795-804. doi: 10.1177/1120672120915685.
Epub 2020 May 11. PMID: 32389030

Estandar de cumplimiento > 85%

Nivel de Acreditacion Basico

85



CRITERIO (R02):

La UTI esta organizada para la atencion a pacientes mediante acto Unico (consultas
de alta resolucion).

INDICADOR:

Pacientes atendidos en acto Unico / total de pacientes atendidos.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

La consulta de alta resolucion en acto Unico constituye una ventaja para todos los in-
volucrados, pacientes, médicos e instituciones, optimizando resultados.

FUENTE/S DE INFORMACION:

¢ Sistema de informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Rob N, North L, Ansari G, Zacharaki F, Chandran M, Menon G. Evaluation of the
accuracy and efficiency of an optometrist led stable AMD clinic in a regional
Age Related Macular Degeneration (AMD) Centre. Invest Ophthalmol Vis Sci.
2013;54(15):3810.

* Implementation of Lean healthcare methodology in designing an Intravitreal In-
jection Center: first Italian experience. Grassi MO, Furino C, Recchimurzo N, De
Vitis F, Sborgia G, Sborgia L, Meleleo A, Molfetta T, Piepoli M, Locatelli P, Boscia
F, Alessio G. Int Ophthalmol. 2020 Oct;40(10):2607-2615

e Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento > 95%

Nivel de Acreditacion Basico

36



CRITERIO (RO3):

La UTI asegurara el flujo y circuito adecuados con altos estandares de calidad que
incluye la accesibilidad a un tratamiento apropiado.

INDICADOR:

Pacientes que han sido valorados en UTI en 4 semanas desde la derivacién / total de
pacientes.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

El flujo de entrada del paciente urgente debe garantizarse en un minimo tiempo para
poder optimizar el tratamiento y conseguir mejores resultados.

FUENTE/S DE INFORMACION:

¢ Sistema de informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):
* Avitabile T, Boscia F, DellErba A, Introini U, Lanzetta P, Locatelli P, Ricci F, Stau-
renghi G, Varano M, Zotti F. Definition of indicators of appropriateness in the
management of neovascular age-related macular degeneration: An expert opi-

nion. Eur ] Ophthalmol. 2020 Jul;30(4):795-804. doi: 10.1177/1120672120915685.
Epub 2020 May 11. PMID: 32389030

Estandar de cumplimiento > 90%

Nivel de Acreditacion Basico

Siff



CRITERIO (R04):

Admision adecuada en la UTI (adecuacion).

INDICADOR:

Pacientes atendidos en la UTI con una derivacién inadecuada / Total de pacientes.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Criterio de interés para conocer si hay que reforzar la formacién de los derivadores,
adecuar los recursos materiales en los puntos de derivacién para mejorar el diagnés-
tico y evitar la citacion de pacientes inadecuados para facilitar la llegada de aquellos
que lo requieran. Dado el volumen de pacientes a tratar es necesario cribar del circui-

to a todos aquellos que no cumplan los criterios susceptibles de recibir atencion en la
unidad, aumentando la eficiencia de la misma.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Sistema de Informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Procesos asistenciales en retinopatias: degeneracién macular asociada a la
edad, retinopatia diabética y oclusiones venosas de |a retina. SECA y SERV 2014

Estandar de cumplimiento <15%

Nivel de Acreditacion Excelente

38



CRITERIO (R05):

La UTI debera ser activa en I+D.

INDICADOR:

NuUmero de publicaciones, participaciones en congresos y ensayos clinicos de la UTI
anualmente.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

El personal asignado a la UTI debe estar actualizado en la informacién sobre el trata-
miento de la patologia macular susceptible de tratamiento mediante inyeccién intra-
vitrea. Los préximos afios se esperan avances tecnolégicos, farmacoldgicos y organi-
zativos sobre los que hay que tener conocimiento y estar preparado para modificar el
proceso.

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Memoria anual del Servicio/Instituto de Investigacién del Hospital.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

1 publicacion Q1/Q2y 2
Estandar de cumplimiento comunicaciones en congresos
nacionales/internacionales

Nivel de Acreditacion Excelente

80



CRITERIO (R06):

Seguridad del paciente.

INDICADOR 1:
Pacientes que desarrollan endoftalmitis / total de pacientes

INDICADOR 2:
Pacientes que desarrollan desprendimiento de retina / total de pacientes

INDICADOR 3:
Pacientes que desarrollan cataratas yatrogenias / total de pacientes

INDICADOR 4:
Pacientes que desarrollan hemorragias vitreas / total de pacientes

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
Debido a la via del tratamiento, la inyeccién intravitrea, es un procedimiento no exen-

to de riesgos y complicaciones. La valoracién de estos es una forma de indicar la cali-
dad de la asistencia prestada.

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Historia clinica.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Manejo de las inyecciones intravitreas. Guia de practica clinica de la SERV. ht-
tps://serv.es/wp-content/pdf/guias/Guia_SERV_02_segundaRevision.pdf

e Optimization of Diabetic Macular Edema Management in the Real World: A Mo-
del of Excellence in Retina Units: The EMUREX Initiative. Figueras-Roca M, Figue-
roa MS, Calvo P, Garay-Aramburu G, Garcia-Martinez JR, Fernandez AM, Pou A,
Adan A; the EMUREX Study Group. Ophthalmologica. 2020;243(5):379-390

Estandar de cumplimiento <3%

Nivel de Acreditacion Basico

40



CRITERIO (RO7):

La UTI llevara a cabo de forma sistematica la evaluacién de la efectividad de las in-
tervenciones terapéuticas (1).

INDICADOR 1:
Variacion de la agudeza visual al ingreso y al egreso de la UTI por alta

INDICADOR 2:
Nuevos casos de ceguera (dato poblacional) / Total de pacientes

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:

Criterio fundamental para determinar los resultados funcionales de la actividad de-
sarrollada. La agudeza visual de entrada en la UTI refleja cuanto de rapido accede el
paciente al proceso y el cambio de agudeza visual en el tiempo estratificado por la AV
basal refleja la calidad de la UTI.

La auditoria de estos resultados es necesaria para justificar el gasto de recursos en la
UTI, y es una medida directa del funcionamiento de la misma (acceso adecuado sin
demora desde derivaciones previstas, salida en casos de lesiones irreversibles).

FUENTE/S DE INFORMACION:

e Sistemas de informacion.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Rodrigues IA, Sprinkhuizen SM, Barthelmes D et al. Defining a minimum set of
standardized patient-centerd outcome measure for macular degeneration. Am
J Ophthalmol 2016; 168:1-12

* Metha H, Tufail A, Daien V et al. Real-world outcomes in patients with neovascu-
lar age-related macular degeneration treated with intravitreal vascular endothe-
lial groeth factor inhibitors. Prog Retin Eye Res 2018;65: 127-146

* Action on neovascular age-related macular degeneration (hAMD): recommen-
dations for management and service provision in the UK hospital eye service.
Gale RP, Mahmood S, Devonport H, Patel PJ, Ross AH, Walters G, Downey L,
El-Sherbiny S, Freeman M, Berry S, Jain N. Eye (Lond). 2019 Mar;33(Suppl 1):1-21.
doi: 10.1038/s41433-018-0300-3

Indicador 1
Al menos el 90% de pacientes deben

Estandar de cumplimiento de ganar 6-8 letras el primer afio.

Indicador 2
Ceguera dato poblacional

Nivel de Acreditacion Basico
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CRITERIO (R08):

La UTI llevara a cabo de forma sistematica la evaluacién de la efectividad de las in-
tervenciones terapéuticas (IV).

INDICADOR:

Pacientes con fracaso o abandono terapéutico / Total de pacientes.

JUSTIFICACION / EXCLUSIONES / ACLARACIONES:
En el numerador se incluiran tanto los casos con escasa eficacia del tratamiento, como

los derivados a otras unidades o los abandonos por cualquier causa (excepto cambio
domicilio).

FUENTE/S DE INFORMACION:

* Historia clinica.

FUENTE/S DE EVIDENCIA (BIBLIOGRAFiA):

* Metha H, Tufail A, Daien V et al. Real-world outcomes in patients with neovascu-
lar age-related macular degeneration treated with intravitreal vascular endothe-
lial groeth fact