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Introduccion

La esclerosis multiple (EM) es una condicion inflamatoria y neurodegenerativa con un curso
cronico, que se caracteriza por el acumulo de lesiones desmielinizantes en el sistema
nervioso central que pueden producir episodios de déficit neuroldgico transitorio, y que con
el tiempo, provocan la pérdida permanente de funciones neurologicas motoras, sensitivas,
cerebelosas, de atencion y cognitivas, asi como del sistema nervioso autbnomo y
discapacidad progresiva en diferentes sistemas (1).

En el mundo, aproximadamente 2.3 millones de personas viven con EM (2). La distribucién
de la EM en el mundo se concentra en paises en latitudes altas, como los del norte de
Europa y Norteamérica en el hemisferio norte, asi como Australia en el hemisferio sur. En
Colombia la estimacién mas reciente de la prevalencia de la EM (en el afio 2015) es de
7,52/100.000 habitantes (3). En Bogota, la frecuencia de EM es mayor, con 16/100.000
habitantes (3).

La EM no tiene una Unica causa, pero se han identificado diversos factores de riesgo para
su desarrollo. La EM puede aparecer en personas con algun grado de susceptibilidad
genética, que se exponen a lo largo de la vida a diferentes factores medioambientales y de
estilo de vida. Existen varios genes relacionados con la EM, pero los mas consistentemente
descritos son los alelos de clase Il del gen de los antigenos leucocitarios humanos
(HLA)(4,5). De ellos, el alelo gue mas riesgo confiere para la EM es el HLA-DRB1*15 (6), y
se han identificado cerca de 200 variantes de riesgo en diferentes cromosomas (7). Se
considera que la presencia de estas variantes genéticas interacciona con la exposicion
durante la vida a ciertas infecciones, factores medioambientales y a ciertos habitos,
particularmente durante la adolescencia. De ellos, los més importantes son la infeccion por
el virus de Epstein-Barr (EBV) (8,9), la baja exposicion a luz UV y niveles bajos de vitamina
D, el tabaquismo asi como el sobrepeso y la obesidad (10,11).

Como condicion crénica y discapacitante, la EM es responsable de una alta carga
econdmica y social para los sistemas de salud. Los costos asociados a la atencién de
pacientes con EM en la Unién Europea alcanzaron los 14.600 millones de euros en el afio
2015 (12), con un costo promedio anual de hasta 58.000 euros por paciente (13). En
Colombia, a pesar de la baja frecuencia de EM, se estimé que para el afio 2020 la EM causo6
una pérdida de 3455 afos de vida ajustados por discapacidad, con un costo total de casi
70 millones de ddlares dados principalmente por costos directos de la atencion médica.

El diagnéstico de esta condicién se basa en la demostracion de desmielinizacién en
diferentes topografias (diseminacidén en espacio) y en diferentes momentos (diseminacion
en tiempo). Esta puede hacerse con base en la identificacion de manifestaciones clinicas
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tipicas, como se describe mas adelante, asi como en la identificacibn de lesiones
desmielinizantes por via de imagenes de resonancia magnética (IRM).

Las manifestaciones tipicas de la EM como neuritis 6ptica unilateral, sintomas sensitivos o
motores unilaterales (con o sin disfuncion vesical o intestinal), o sintomas de fosa posterior
con disfunciéon cerebelosa, diplopia o afeccién de otros nervios craneales (14). Los
sintomas se presentan en forma de episodios o recaidas que se instauran como minimo en
un periodo de 24 horas, es posible que dependiendo del nimero de ataques o lesiones, se
requieran estudios de soporte para realizar el diagndstico de acuerdo con los criterios
diagnésticos de McDonald revisados en 2017, que incluyen lesiones tipicas en resonancia
magnética, en diferentes localizaciones (diseminacién en espacio) o diferentes estados de
evolucién (diseminacién en tiempo), este Ultimo criterio puede ser reemplazado por
biomarcadores en liquido cefalorraquideo como bandas oligoclonales (15).

El Centro de Referencia en Esclerosis Mdltiple del Hospital Universitario Nacional
(CEMHUN) empez6 actividades en mayo de 2016. Desde entonces se atiende una cohorte
de més de 700 pacientes con EM. Es por esto que surge la necesidad de crear un estandar
para el tratamiento de estos pacientes.

El desarrollo del ECBE busca estandarizar los procesos de diagndstico, seguimiento,
tratamiento y rehabilitacién de los pacientes con EM atendidos en HUN, integrando la
atencion brindada por los diferentes servicios involucrados, tales como diferentes
especialidades de atencién (neurologia infectologia, ginecologia, medicina fisica)
rehabilitacion, especialidades médicas (neurologia, medicina interna y medicina fisica y
rehabilitacion, asi como por el personal de enfermeria y otras dependencias del hospital
como el servicio farmacéutico.
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Alcance

Este ECBE busca, con base en la mejor evidencia disponible, elaborar un algoritmo clinico
para establecer el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de pacientes
adultos con EM atendidos en consulta externa, hospitalizacion y unidad de cuidado critico
del HUN.

Las recomendaciones contenidas aqui estan dirigidas a diferentes profesionales de la salud
(médicos generales, médicos internistas, neurdlogos, intensivistas, infectélogos, urélogos,
oftalmélogos, médicos especialistas en medicina fisica y rehabilitacion, especialistas en
psiquiatria, medicina interna, ginecologia, urologia, psicélogos, profesionales en
enfermeria, quimicos farmaceutas, profesionales en nutricion, profesionales en fisioterapia,
terapia ocupacional, fonoaudiologia, neuropsicologia), asi como a otros técnicos o
auxiliares involucrados en la atencion de pacientes adultos con EM. Este ECBE ademas
podra ser usado tanto por docentes como por estudiantes de ciencias de la salud (pregrado
y posgrado) de la Universidad Nacional de Colombia, que se encuentren realizando sus
practicas clinicas en el HUN, asi como por personal asistencial y administrativo de la
institucion responsable de tomar decisiones relativas al abordaje integral de estos
pacientes, con el fin de facilitar el proceso de implementacion del ECBE en el hospital.

Es importante mencionar que este documento no incluye los aspectos relacionados a la
atencion de poblacion pediatrica ni gestantes.
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Objetivos

Estos se dividen en general y especificos, como se detalla a continuacion.

Objetivo general

Identificar las indicaciones para el diagndstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitacion de
los pacientes adultos con EM atendidos en el HUN, mediante el desarrollo de un ECBE.

Objetivos especificos:

Identificar las areas/servicios asistenciales del HUN involucrados en el abordaje
integral de los pacientes adultos con EM.

Generar un consenso entre las diferentes areas/servicios asistenciales involucrados
con el abordaje de los pacientes adultos con EM atendidos en consulta externa,
hospitalizacién y cuidado critico del HUN.

Elaborar un algoritmo clinico para el diagndstico, tratamiento, seguimiento vy
rehabilitacion de los pacientes adultos con EM atendidos en consulta externa,
hospitalizacion y cuidado critico del HUN.

Identificar puntos de control para la implementacion y evaluacion del ECBE.
Presentar los lineamientos para la difusion e implementacion del ECBE.

Disminuir la variabilidad entre los grupos tratantes para mejorar la atencion del
paciente adulto con EM en el HUN.
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Metodologia

El ECBE se desarroll6 mediante un proceso secuencial de siete componentes: i)
conformacion del equipo desarrollador; ii) definiciébn del alcance y los objetivos del ECBE;
iii) revision sisteméatica de guias de practica clinica (GPC); iv) elaboracién del algoritmo
preliminar; v) desarrollo de un acuerdo interdisciplinario; vi) elaboracion del algoritmo final,
y Vii) revision y edicion del ECBE (Figura 1).

Figura 1. Metodologia del proceso secuencial de desarrollo del estandar clinico basado en
la evidencia para el diagnoéstico, tratamiento y rehabilitacion del paciente con esclerosis
multiple en el Hospital Universitario Nacional de Colombia.

Conformacion del 1 _|, Definicion de alcance Revision sistemdtica
grupo desarrollador J | y objetives de GPC

Elaboracion del algeritmo preliminar: diagrama de flujo y “Puntos de control™

I{cumon_c?s Lectur?. Y e;traccném "f{e Tabla de recomendaciones
elaboracion la evidencia de GPC

T ) [ Revision y edicion del
_[ Acuerdo interdisciplinario J L ECBE ’

El grupo desarrollador del ECBE estuvo conformado por expertos en neurologia, medicina
fisica y rehabilitacion, enfermeria, fisioterapia y en epidemiologia clinica. Todos los
miembros diligenciaron los formatos de divulgacion de conflictos de intereses. Una vez
constituido, el grupo interdisciplinario establecio6 los objetivos y el alcance del ECBE. En la
etapa de revision de la literatura, se realizaron blsquedas sistematicas en diferentes bases
de datos (Medline, Embase vy lilacs) y organismos desarrolladores y compiladores de GPC,
usando lenguaje controlado para identificar las GPC que respondieran al objetivo y alcance
planteados (ver anexo 1 para mas informacion sobre las estrategias de busqueda).

El proceso de tamizacion y seleccion de la evidencia se realiz6 teniendo en cuenta los
siguientes criterios de elegibilidad establecidos por el grupo desarrollador:

1. Criterios de inclusién
- GPC sobre el diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de pacientes
adultos con EM.
- GPC publicadas en inglés o espafiol y con acceso a texto completo.
- GPC publicadas en los ultimos 10 afios (2013 - 2023).
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2. Criterios de exclusién

- GPC con evaluacion de la calidad global menor a seis segun el instrumento AGREE
I 0 con un puntaje menor a 60 % en los dominios de rigor metodolégico e
independencia editorial.

- GPC sobre el diagnéstico, tratamiento y/o rehabilitacion de EM en poblacién
pediétrica.

- GPC sobre diagnéstico, tratamiento y/o rehabilitacion de EM en poblacién de
gestantes.

La tamizacién de la evidencia se realiz6 mediante la revisién del titulo, resumen y texto
completo de los documentos identificados en las busquedas sisteméticas. Este proceso se
hizo de manera independiente por dos miembros del grupo desarrollador; las discrepancias
las resolvié un tercer integrante. La calidad de las GPC seleccionadas la evaluaron de
manera independiente dos integrantes del grupo desarrollador (un experto clinico y un
experto metodoldgico), para lo cual se utilizé el instrumento AGREE-II (16).

El proceso de tamizacion y seleccién de las GPC se resume en el diagrama PRISMA (anexo
2). Finalmente, después de aplicar los criterios de elegibilidad se incluyeron los documentos
presentados en la tabla 1. Para mas informacion sobre las busquedas sistematicas de la
literatura, ver el anexo 1.

Tabla 1.Guias de préctica clinica identificadas en la bldsqueda de la literatura que
cumplieron con los criterios de elegibilidad para el desarrollo del estandar clinico basado en
la evidencia.

Reporte AGREE-II
Rigo | Inde | Cali
Nombre de Grupo de ] Idiom ~ ' pen | dad
Id desarrolla Pais Ao met | den | glob
la GPC a _
dor odol | cia al
6gic | edit
o] oria
I
Practice
guideline: American
P | Di - A f
G Sease cademy of | ceiyy | inglés | 2018 83% | 75% | 6
C1l | modifying Neurology
therapies for | (AAN)
adults with
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GPC: guia de practica clinica.

En cuanto a la elaboracién de la propuesta preliminar del ECBE: en primer lugar, se elabor6
una tabla de extraccién de informacién utilizando un sistema de dominios (explicado en el
anexo 1); en segundo, se extrajo la evidencia contenida en las 4 GPC seleccionadas (los
niveles de evidencia y grados de recomendacion utilizados por cada una de las GPC se
encuentran en el anexo 4), y, finalmente, se identificaron las areas asistenciales del HUN
involucradas en el diagnéstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitacion de pacientes
adultos con esclerosis mdltiple, para elaborar el algoritmo clinico para el diagndstico,
tratamiento, seguimiento y rehabilitaciébn de pacientes adultos con esclerosis multiple,
atendidos en la institucion.

En la fase del acuerdo interdisciplinario, se designaron representantes de las areas
asistenciales involucradas en la atencidon de estos pacientes, a quienes se les envi6 la
version preliminar del algoritmo con el fin de que lo evaluaran antes de asistir a la reunién
de consenso. En esta reunién, participaron los representantes de los siguientes
servicios/areas asistenciales: neurologia, infectologia, radiologia e imagenes diagnosticas,
nefrologia, medicina de dolor y cuidados paliativos, medicina fisica y rehabilitacion,
ginecologia, urologia, psiquiatria, patologia y laboratorio clinico, rehabilitacion integral,
enfermeria, nutricion, psicologia, trabajo social, experiencia del paciente, mercadeo,
servicio farmacéutico. Los lideres clinicos del ECBE estuvieron a cargo de la presentacion
de los algoritmos y la reunién fue moderada por un representante de la Direccion de
Investigacion e Innovacion.
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Se presentaron 6 secciones del ECBE, asi como una seccidn adicional sobre los puntos de
control, y se realizaron las votaciones correspondientes para cada una. El resultado de las
seis votaciones permitié confirmar la existencia de consenso total a favor de usar las
recomendaciones para el diagnoéstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitacion del paciente
adulto con esclerosis multiple contenidas en los diagramas de flujo presentados (los
resultados adicionales de este ejercicio se pueden consultar en el anexo 1).

Luego, el equipo desarrollador unificé las sugerencias realizadas en la reunion de consenso
interdisciplinario y, con base en estas, elaboré la versién final del ECBE. Por ultimo, se
realizo la revision de estilo y diagramacién del documento y, de esta forma, se obtuvo la
version final.
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Diagramas de flujo y puntos de control

Figura 2. Diagrama de flujo para el diagndstico, tratamiento, rehabilitacién y seguimiento de
la persona con Esclerosis Mdltiple.
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Figura 3. Seccion 1. Diagndstico de la persona con esclerosis multiple.
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Pagina 28 de 86




DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO, REHABILITACION Y

Jt um mm | SEGUIMIENTO DEL PACIENTE CON ESCLEROSIS MULTIPLE
s =m ms | ENEL HOSPITAL UNIVERSITARIO NACIONAL DE COLOMBIA
R e Coporacién ESTANDAR CLINICO BASADO EN LA EVIDENCIA

Cadigo: IN-EC-19 Vigente desde: 26-03-2024 Version: 001

Informacién adicional

A. Persona con sospecha de EM: sospeche que una persona puede cursar con EM
cuando presenta disminucion de agudeza visual monocular asociada a dolor con los
movimientos oculares, diplopia, alteraciones sensitivas 0 motoras ascendentes, dolor que
se propaga por la region dorsal con la flexion cervical, dificultades progresivas en el balance
y la marcha (1). Estos sintomas suelen aparecer en personas menores de 50 afios con
historia previa de sintomas neurolégicos que evolucionan durante mas de 24 horas, se
mantienen por varios dias o0 semanas y luego mejoran. Estos sintomas no deben ser
atribuibles a una infeccion (NICE) (14). Es importante considerar que una proporcion de
pacientes puede debutar con un curso lentamente progresivo de déficit neurolégico (en lo
qgue se denomina EM primaria progresiva) (recomendacion de expertos) (17).

B. Historia clinica y anamnesis para confirmar diagndstico de EM: indague, en la
entrevista dirigida, la presencia de episodios consistentes con evento desmielinizante,
enfocandose en sistema visual, motor y sensitivo, asi como marcha y cerebelo, que
presenten una duracion y evolucion tipicas de EM de acuerdo a lo expresado en el apartado
anterior (recomendacion de expertos) (1).

C. Examen neuroldgico EDSS: se debe realizar un examen neurolégico completo; sin
embargo, el examen fisico debe guiarse por la evaluacién de los sistemas funcionales de
acuerdo con el puntaje EDSS, las cuales son las siguientes (18):

e Funciones visuales: Presencia de escotomas o cambios en la agudeza visual, que
seran graduados de acuerdo a la severidad de esta pérdida de agudeza.
e Funciones de tallo cerebral: Sintomas de paresia de nervios craneales que puede

ser evidente por diplopia, paresia de movimientos oculares, alteracion para la
articulaciéon de las palabras, incapacidad para deglutir o pérdida de la capacidad de
hablar

e Funciones piramidales: Fuerza de acuerdo a la escala del Medical Research Council
(MRC) en las cuatro extremidades de manera individual.
e Funciones cerebelosas: Inestabilidad postural, ataxia axial o apendicular,

adicionalmente, otras funciones de metria y diadococinesia en extremidades.

e Funciones sensitivas: Pérdida de la sensibilidad, de diferente severidad, en
modalidades de tacto superficial (dolor, temperatura y tacto suave) y/o profundas
(vibracion, propiocepcion)

e Funciones de esfinteres: Sensacién de urgencia urinaria, retencién urinaria o fecal,
necesidad de cateterismo vesical, o pérdida total de la funciébn miccional o
defecatoria
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e Funciones mentales: Incluye los cambios del estado de animo, asi como la pérdida
de funciones cognitivas, que pueden o no llevar a pérdida de la funcionalidad del
paciente, constituyendo desde trastorno cognitivo leve hasta mayor.

e Marcha: capacidad de la persona para caminar de forma independiente, cuantificada
en metros, y necesidad de uso de aditamentos.

D. Exdmenes complementarios para confirmar el diagndstico de EM: el propdésito de
las imagenes diagndsticas es determinar lesiones tipicas que puedan ser interpretadas
como diseminacién en tiempo y/o espacio segun los criterios de McDonald 2017 (15), para
una correcta realizacion de las mismas. Se recomienda seguir el protocolo MAGNIMS (19),
donde se establecen las series minimas a adquirir (Nivel de evidencia [NE]: fuerte a favor,
GRADE) (20).

La evaluacion del parénquima cerebral se realiza con series T2w axial, T2-FLAIR sagital
3D, T1 axial o sagital 3D postcontraste. La evaluacién de la médula espinal cervical y
toracica debe realizarse con al menos 2 de las siguientes series: T2w sagital, secuencia de
densidad de protones, o STIR y adicionalmente Tlw sagital postcontraste (19). Estos
estudios de imagenes deben ser tomados con adecuada técnica y ser interpretados por
profesionales en radiologia e imagenes diagndsticas con experiencia en EM
(recomendacion de expertos).

En cuanto a los examenes complementarios de laboratorio clinico, se puede usar la
determinacion de biomarcadores en el liquido cefalorraquideo (LCR), ej: bandas
oligoclonales, como subrogado de diseminacién de tiempo (15). Adicionalmente, en los
Personas con sospecha de EM, en funciéon de la presentacion clinica y el contexto
epidemioldgico, solicitar la determinaciébn de anticuerpos antinucleares, anticuerpos
nucleares extractables, prueba treponémica, determinar el estado seroldgico de infeccion
por VIH, asi como niveles de vitamina B12 (NE: consenso de expertos, GRADE) (10).

E. Estudios de via visual: existen biomarcadores que se usan en EM, un ejemplo de ellos,
son los potenciales visuales evocados con patrdn reverso, que en este contexto pueden
cuantificar la extensiéon de la lesion desmielinizante del nervio 6ptico como extension del
SNC, y adicionalmente, mediante parametros cuantitativos predicen el potencial de
recuperacion de la funcién visual (11). En casos seleccionados se puede solicitar valoracion
por oftalmologia, y/o realizar una tomografia de coherencia 6ptica para cuantificar el grosor
de las capas de la retina (recomendacion de expertos) (12).

F. Criterios diagnosticos de McDonald: realice el diagnéstico de EM con base en la
historia clinica, examen fisico, hallazgos en IRM y LCR, enmarcados en los criterios de
McDonald de 2017 (NICE)(14,15), en este orden de ideas se deben buscar sintomas que
sean consistentes con un proceso inflamatorio desmielinizante, simultaneamente se

Pagina 30 de 86



https://www.zotero.org/google-docs/?UrSlNH
https://www.zotero.org/google-docs/?Mf7Ney
https://www.zotero.org/google-docs/?BG629D
https://www.zotero.org/google-docs/?NBsS1P
https://www.zotero.org/google-docs/?t5q6pI
https://www.zotero.org/google-docs/?rZpQ09
https://www.zotero.org/google-docs/?8mt9yL
https://www.zotero.org/google-docs/?2DCLmU
https://www.zotero.org/google-docs/?hu8rhW

DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO, REHABILITACION Y

Jt um mm | SEGUIMIENTO DEL PACIENTE CON ESCLEROSIS MULTIPLE
s mm mm | ENEL HOSPITAL UNIVERSITARIO NACIONAL DE COLOMBIA
AT Corporacién ESTANDAR CLINICO BASADO EN LA EVIDENCIA

Cadigo: IN-EC-19 Vigente desde: 26-03-2024 Version: 001

excluyen los diagnésticos alternativos. Una vez realizado este proceso, se debe establecer
que las lesiones evidentes de IRM se hayan desarrollado en diferentes momentos y en
diferentes localizaciones para el diagndstico de EMRR. En caso de que no exista evidencia
clinica o radiolégica de lesiones con diferente temporalidad, busque la presencia de bandas
oligoclonales en LCR. Si se documenta un deterioro progresivo por mas de 1 afio, realice
el diagnostico de EMPP.

G. Diagnésticos diferenciales: los diagnédsticos diferenciales a EM se pueden agrupar en
enfermedades inflamatorias primarias del sistema nervioso central (SNC) (Espectro de
neuromielitis 6ptica, enfermedad asociada a anticuerpos anti MOG, encefalomielitis aguda
diseminada, CLIPPERS), enfermedades inflamatorias sistémicas (Lupus eritematoso
sistémico, enfermedad de Sjogren, enfermedad de Behcget, neurosarcoidosis), encefalitis
infecciosas incluyendo la leucoencefalopatia multifocal progresiva, y enfermedades
genéticas como leucodistrofias y enfermedad de Fabry (1).

H. Realizar educacion al paciente: la educacion sanitaria dirigida al paciente y su familia,
apoyara el entendimiento de la enfermedad, el fenotipo; la identificacion, ruta de atencion y
tratamiento de las recaidas (recomendacion de expertos) (NICE) (14).
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Figura 4. Seccion 2: clasificacion y tratamiento sintomatico rehabilitador de la persona con
esclerosis mdltiple.
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Informacién adicional

|. Factores prondsticos para progresion de la enfermedad: los siguientes factores se
han identificado como relevantes para determinar que personas con EM tienen mayor
riesgo de progresion de la enfermedad (21):

- Demogréficos: inicio después de los 50 afios, ser de sexo masculino.

- Clinicos: debut con sintomas motores o cerebelosos, pobre recuperacion después
de las primeras 2 recaidas evidente como ausencia de disminucién en la puntuacion
de compromiso de los sistemas funcionales, presencia de bandas oligoclonales en
LCR, ataques frecuentes en etapas tempranas.

- Radioldgicos: alta carga de lesiones medidas en T2, aparicion de nuevas lesiones
en T2 o lesiones con realce posterior a la administracion de medio de contraste,
lesiones en médula espinal, atrofia cerebral.

J. Compromiso de sistemas funcionales: se debe realizar valoracion de los siguientes
sistemas funcionales de acuerdo al EDSS en las siguientes areas: marcha, via piramidal,
via visual, sistema sensitivo, cerebelo, vejiga e intestino, tallo cerebral, cerebro
(recomendacién de expertos) (18).

K. Indicaciones para seguimiento activo de la persona con EM: se considera que una
persona tiene indicacion para seguimiento activo, cuando la persona presenta compromiso
segun la escala EDSS menor a 9 puntos (recomendacion de expertos).

L. Acompafamiento ala persona, sus familiares, cuidadores y otras redes de apoyo:

Es importante considerar que el acompafiamiento de las necesidades, deseos y quejas de
la persona, familiares y cuidadores debe ser no sélo al final de la vida, sino también en todo
el curso de la enfermedad (recomendacion de expertos). Sin embargo, cuando se identifica
que una persona esta aproximandose al final de la vida, debe realizarse una valoracién
holistica de sus necesidades, que facilitara el apoyo correcto cuando sea necesario. Incluya
en la valoracion, la participacién activa de la persona acerca de temas como la cantidad y
el tipo de informacion que prefiere asi como los sistemas para transmitir esa informacion
(recomendacion de expertos) (22). En caso de no contar con familiares, se deben identificar
otras redes de apoyo.

Para este acompafiamiento se debe contar con un equipo de atencion, el cual debe estar
conformado por profesionales con habilidades en las &reas especificas de la enfermedad
(que incluye manejo de sintomas, hidratacion, nutricion y acceso a medicamentos), fisica,
psicolégicos, social, espiritual, cultural, y dar soporte en las actividades de la vida diaria,
incluyendo el acceso a servicios y equipo de rehabilitacién (recomendacion de expertos)
(NICE) (14,22).
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M. Valoracion e intervencioén transdisciplinar en la persona con EM: se recomienda
iniciar/continuar prevencion primaria de sintomas, asi como tratamiento integral a la
persona con EM; esto incluye la interconsulta y seguimiento en los siguientes casos (NICE)
(14):

e Dolor y cuidado paliativo: personas con dolor neuropético que no logran metas de
control con el tratamiento estandar

e Enfermeria: cuidado a la persona con EM, educacion sanitaria, administracion de
medicamentos, adherencia farmacologica, efectos secundarios y medidas de
confort.

e Farmacia: Seguimiento terapéutico, identificacién y gestion de la polifarmacia e
interacciones farmacolégicas.

e Ginecologia: eleccion de anticonceptivos de acuerdo con el perfil del paciente y sus
preferencias, asi como la atencion de otros sintomas tales como dispareunia.

e |Infectologia: requerimiento de inmunizacion, infeccién activa u otras infecciones
oportunistas o diagnostico de VIH, o persona con TB latente, o requerimientos de
inmunizacion

e Neuropsicologia: todas las personas con diagnéstico de EM Personas con déficit
cognitivo en la primera evaluacién, personas con quejas cognitivas que interfieren
en las actividades diarias

e Nutricion: tamizacion durante la hospitalizacion y atencion del paciente con riesgo
de malnutricion.

e Oftalmologia: personas con neuritis éptica, personas expuestas a inhibidores de
S1P, personas con comorbilidades oftalmoldgicas

e Psicologia: puede ayudar a las personas a lidiar con los efectos emocionales de la
enfermedad. Los objetivos de la intervencion incluyen la mejora de la calidad de
vida, la reduccion del estrés, atenciéon de sintomas afectivos, fomento de la
resiliencia y el fortalecimiento de la capacidad de las personas para manejar los
sintomas fisicos de la enfermedad. Ademas, es importante abordar diversos
aspectos, tales como:

- Apoyo en la aceptacion de la enfermedad: Apoyo en el proceso de
comprension e introspeccién de la enfermedad, sus implicaciones y el
prondostico. Asi mismo, apoyo frente a manejo de impacto en areas de ajuste,
adherencia a tratamientos y manejo de sintomatologia.

- Fomento de estrategias de afrontamiento adaptativas y ajuste a enfermedad:
Favorecer en el paciente el despliegue de estrategias de afrontamiento
orientadas hacia el problema y, dependiendo del curso de la enfermedad, el
manejo de emociones; disminuir la presencia de estrategias de
afrontamiento desadaptativas.

- Adherencia a tratamiento: identificacion de posibles barreras de adherencia
(tanto internas como externas que puedan influir en el proceso).
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- Relacibn médico-paciente: Brindar orientacibn para mantener adecuada
comunicacion con el personal de salud que permita el aprendizaje acerca del
propio proceso, asi como resolucion de dudas.

- Apoyo familiar: De ser necesario, brindar a poyo frente a manejo de
sobrecarga en cuidadores de pacientes, asi como frente a su autocuidado,
impacto emocional del proceso de enfermedad en familiares y procesos de
toma de decisiones.

- Manejo de trastornos emocionales: siendo los mas frecuentes depresion,
ansiedad y trastornos del suefio

Dentro de las intervenciones que han demostrado efectividad en personas con EM
se encuentran la terapia cognitivo-conductual, la terapia de la aceptacion y
compromiso, la terapia de grupo y entrenamiento en habilidades sociales. Otras
técnicas de intervencién que pueden usarse incluyen psicoeducacion, técnicas para
manejo del estrés, estrategias de control somatico, entrenamiento en mindfulness.

e Psiquiatria: Valoracion en personas con sintomas sugestivos de trastorno
depresivo/ansioso (> 6 en la escala de HADS). Evaluar historial de abuso de
sustancias

e Medicina Fisica y rehabilitacion: persona con EDSS = 4.0 debido a sistemas
piramidal, cerebeloso o marcha, posterior al concepto de esta especialidad, derive
a la persona a programas integrales de rehabilitacion para intervencion
interdisciplinaria con profesionales en terapias (CUPS: 938662 REHABILITACION
FUNCIONAL DE LA DEFICIENCIA-DISCAPACIDAD DEFINITIVA SEVERA).

e Rehabilitacion integral: La valoraciéon e intervencion por profesionales en terapia
fisica, terapia ocupacional y fonoaudiologia debe ser interdisciplinaria y transversal
en el proceso de rehabilitacion.

e Trabajo social: identificar factores protectores en el grupo familiar y promover la
comprension del diagnostico; por otro lado, si se identifica una carencia en la red de
apoyo familiar se debe activar la movilizacion de redes institucionales y/o sociales,
para contribuir en la adherencia al tratamiento. Para llegar a esto se deben
implementar:

- Entrevista socio familiar: con el objetivo de obtener informacion sobre el
paciente y su nucleo familiar cercano. En este caso, en miras de identificar
conformacion y tipos de relacionamiento que aporten en la adherencia al
tratamiento.

- Evaluacion socio-econdémica: para prevenir un posible abandono y/o baja
continuidad del tratamiento; por dificultades en la alimentacion, traslado,
gestibn de autorizaciones, continuidad de tratamiento farmacolégico y
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accesibilidad en citas médicas. El trabajador social debe propender a la
eliminacion de estas barreras de acceso de tipo administrativo.

En caso de evidenciar dificultades de tipo familiar, social, cultural y/o
economico, el trabajador social debe iniciar basqueda activa de redes
institucionales y/o sociales publicas o privadas, que le ayuden al paciente en
la adherencia de su tratamiento, facilitando su continuidad y bienestar.

e Urologia: personas con vejiga neurogénica (= 1 en sistema funcional de esfinteres
de EDSS) u otros sintomas que se identifiquen en la valoracion.

Se sugiere realizar una junta médica interdisciplinaria, en casos donde las quejas
sintomaticas de los pacientes, su manejo farmacoldgico o no farmacoldgico o la evaluacion
diagndstica y de rehabilitacion requieren la opinién de varias disciplinas del cuidado de la
salud.

N. Valoracién neuropsicoldgica en la persona con EM: se recomienda la valoracion de
la cogniciébn como parte de la revision integral de la persona. Adapte la evaluacion de
acuerdo a las necesidades personales usando la entrevista clinica, evaluaciones formales
breves y remision a neuropsicologia para valoracion completa (NICE)(14).

O. Fenotipo de la EM: se identifican los siguientes fenotipos en la presentacion de la EM

e Recaida-remision (EMRR): Se caracteriza por periodos irregulares de instauracion
de nuevo déficit neurolégico, seguido de periodos con recuperacién que puede ser
completa o incompleta

e Primaria progresiva (EMPP): En este fenotipo, el déficit neuroldgico se acumula de
manera progresiva desde el inicio de la enfermedad, y mantiene esta tendencia por
mas de 1 afio sin tener evidencia de recaidas.

e Secundaria progresiva (EMSP): Etapa que se desarrolla en la historia de la variante
EMRR en la cual la discapacidad progresa continuamente, de manera
independiente a la presencia de recaidas.

e Sindrome clinico aislado (SCA): Primer evento, en el cual la persona presenta
sintomas y signos compatibles con un evento desmielinizante, pero no cumple todos
los criterios diagnosticos

e Sindrome radiolégico aislado (SRA) (1): En este contexto, se encuentran en IRM
lesiones que morfoldgicamente son altamente sugestivas de una etiologia
desmielinizante, sin embargo la persona no tiene sintomas o signos compatibles

P. Valores y preferencias de la persona: realice una valoracion holistica de las

necesidades de la persona, lo que facilitara el apoyo correcto cuando sea necesario;
durante la valoracion, incluya aspectos como la participaciéon activa de la persona acerca
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de temas como la cantidad y el tipo de informacion que prefiere, asi como los sistemas para
transmitir esa informacién (recomendacion de expertos) (22). Adicionalmente, indague
acerca de las expectativas, valores, y necesidades especificas para el final de la vida de
manera anticipada (recomendacion de expertos).

De acuerdo a lo anterior, provea informacion y apoyo ajustado a las necesidades
cambiantes de la persona, incluyendo el deseo concepcional, cambios en los deseos
cuando la enfermedad cambia a un estado de mayor progresion. Brinde informacién acerca
de los tratamientos disponibles, incluyendo dosificacion, via de administracién, efectos
adversos, seguimiento asi como las expectativas del tratamiento (NE: A, CEBM) (23).

Q. Evaluacion de guejas sintomaticas de la persona con EM: realice la valoracion para
las quejas sintométicas de las personas de acuerdo a lo siguiente (NICE) (14):

- Indague si la persona experimenta fatiga, cansancio subito o cambio en sus niveles
de energia que afectan la vida diaria e investigue otras causas de estos sintomas
tales como alteraciones de suefio, dolor, efectos adversos de medicamentos,
enfermedades sistémicas, depresion y ansiedad.

- Garantice a las personas con EM una valoracién por profesionales de rehabilitacion,
asi como medicina fisica y rehabilitacion, para determinar metas individuales en
cuanto a movilidad, actividades basicas de la vida diaria, destrezas motoras,
cognitivas y otras de acuerdo con las necesidades de la persona (recomendacion
de expertos).

- Evaluar la funcion sexual y otros sintomas uroldgicos que no estan especificados en
los dominios del EDSS, mediante escalas validadas.

Por otro lado, se debe sospechar que una persona con EM cursa con espasticidad, cuando
presenta movimientos involuntarios, rigidez muscular, dolor y restriccion al realizar ciertos
movimientos o tenga cambios en el patron de movilidad o funcionalidad de los miembros
superiores. Finalmente, se debe indagar activamente la presencia de dolor, se debe
investigar su causa y definir si el origen es musculoesquelético o neuropatico (NICE) (14).
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Figura 5. Seccidn 3: eleccion del tratamiento modificador de la enfermedad.
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Informacién adicional

R. Evaluar estado de inmunizacion: evaluar estado de inmunizacion de la personay, de
ser necesario, formular vacunacion, asi:

1. Vacuna antigripal estacional dos veces al afio

2. Vacuna contra tétanos. En personas no vacunadas tres dosis a los 0, 1, 6 meses y
refuerzo cada 10 afios

3. Vacuna contra virus de la hepatitis B (VHB). Tres dosis alos 0, 1 y 6 meses y a los
10 afios

4. Vacuna triple viral dos dosis con al menos dos meses de intervalo*

5. Vacunacioén contra varicela dos dosis con al menos dos meses de intervalo*

6. Vacunacion antineumococcica. Una dosis de vacuna conjugada tiempo 0 y una
dosis de vacuna 23 polivalente e polisacaridos a los 2 meses

7. Vacuna contra meningococo una dosis

*Las vacunas de virus vivos atenuados deben aplicarse con precaucion, evaluando el perfil
inmunoldgico individual y el medicamento modificador de la enfermedad. Es importante
destacar que las vacunas no exacerban los sintomas o la actividad de la enfermedad.

S. Presencia y nivel de actividad: durante el seguimiento clinico y paraclinico de la
enfermedad, considere que persona con EM tiene actividad de la misma cuando presente
al menos 1 recaida, tenga progresion de la discapacidad definida como aumento de al
menos 1.5 puntos en EDSS si el puntaje basal es 0, aumento de al menos 1 punto en EDSS
si el puntaje basal es mayor o igual a 1 punto y aumento de 0.5 puntos en EDSS si el puntaje
basal es mayor o igual a 5.5. Adicionalmente, se considera que la enfermedad esta activa
si se documentan nuevas lesiones en IRM (series T1 con administraciébn de medio de
contraste o T2w), o si se documenta una disminucion en la tasa anualizada de pérdida de
volumen cerebral mayor a 0,4% (recomendacion de expertos) (24).

Defina que una persona con EM tiene un nivel de actividad alto de la enfermedad, en caso
de que presente una o mas de las siguientes caracteristicas (recomendacion de expertos)
(25):

1. Puntaje de EDSS mayor o igual a 4 puntos en los primeros 5 afios desde el inicio
de la enfermedad.

2. Dos o mas recaidas en el plazo de 1 afio.

3. Mas de 2 IRM que demuestre nuevas lesiones, aumento en el tamafio de lesiones
en T2, o lesiones que realzan con medio de contraste a pesar del tratamiento, esta
evaluacién debe hacerse comparando la imagen basal que debe ser obtenida 6
meses después de iniciar el tratamiento, con las resonancias anuales desde la toma
de esta primera imagen.
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4. No hay respuesta a tratamiento con uno o mas farmaco modificador de la
enfermedad en un afo

Se considerara que la persona tiene un nivel de actividad bajo, en el caso de que no cumpla
con ninguna de las caracteristicas anteriormente mencionadas.

Para el caso en que se decida el uso de terapias de alta eficiencia, es importante mencionar
gue existe riesgo de enfermedades oportunistas con PCP, CMV, VZV y tuberculosis; por
esto, se recomienda el seguimiento de esquemas de prevencion orientados por infectologia.

T. Terapias de eficacia alta: cuando la persona presente un nivel de actividad alto, se
sugiere iniciar tratamiento con terapias de alta eficacia (NE: débil a favor, GRADE) (26),
(NE: B, CEBM) (23); se consideran terapias de alta eficacia las siguientes: Ocrelizumab,
Ofatumumab, Natalizumab, Alemtuzumab, Rituximab (27).

Para la prescripcion del medicamento elegido se deberan tener en cuenta las
comorbilidades de la persona, si existiesen (recomendacion de expertos).

U. Terapias de eficacia moderada: cuando la persona presenta un nivel de actividad bajo
pero presenta factores de mal prondstico asociado, se sugiere iniciar tratamiento con
terapias de moderada eficacia (NE: débil a favor, GRADE) (26); se consideran terapias de
eficacia moderada las siguientes: Dimetil fumarato, Inhibidores S1PR (Fingolimod,
Siponimod, Ozanimod, Ponesimod), Cladribina (28).

Para la prescripcion del medicamento elegido se deberan tener en cuenta las
comorbilidades de la persona, si existiesen (recomendacion de expertos).

V. Terapias de eficacia baja: cuando la persona presenta un nivel de actividad bajo y no
presenta factores de mal pronéstico asociado, se sugiere iniciar tratamiento con terapias de
baja eficacia (26)(NE: débil a favor, GRADE); se consideran terapias de eficacia baja las
siguientes: Acetato de glatiramer, Teriflunomida e Interferones (28).

Para la prescripcion del medicamento elegido se deberdn tener en cuenta las
comorbilidades de la persona, si existiesen (recomendacion de expertos).

W. Evaluacion de perfil de riesgo individual: como parte de la valoracion de riesgo de la
persona, solicite: hemograma, transaminasas, Anticuerpos anti-VIH 1y 2, Anticuerpos anti
HBs, Anticuerpos anti-Core HBc — Hepatitis B, Antigeno de superficie de la Hepatitis B,
Anticuerpos anti- Hepatitis C, prueba no treponémica, pruebas para tamizaje de
tuberculosis, Anticuerpos IgG anti- Varicela zoster (recomendacion de expertos).
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Informacién adicional

X. Educacioén alapersona con EM: en todas las etapas de la enfermedad, se recomienda
brindar informacion clara y concisa a las personas con EM, para poder participar
activamente en la toma de decisiones médicas y autogestionar su enfermedad. Esta
informacién incluye aspectos como diagndstico, pronéstico, recaidas, curso de la
enfermedad, terapias modificadoras de la enfermedad, terapias sintoméaticas, estrategias
de autocuidado, planificacién familiar y promocion de la salud (recomendacion de expertos)
(29).

Los estudios que han evaluado el conocimiento relacionado con la EM indican que la
provision de informacién puede aumentar con éxito el conocimiento de los participantes.
Ademas, tras los ensayos clinicos realizados, no fueron reportados eventos adversos (29).

Y. Imagenes diagnésticas de seguimiento: obtenga una nueva IRM basal 6 meses
después del inicio del tratamiento, para evitar malas interpretaciones de lesiones que se
desarrollaron antes del inicio de la terapia (recomendacion de expertos, GRADE) (26).
Posteriormente obtenga una IRM de control cada afio después de la IRM basal. Se pueden
considerar intervalos mas largos en personas que son tratadas con terapias modificadoras
de la enfermedad (TME) de accion lenta (19).

Z. Evaluacién de efectividad y seguridad de tratamiento farmacoldgico: evalte la
efectividad del tratamiento basado en los items de la evaluacion funcional, presencia de
actividad de la enfermedad, evaluacion seriada del estatus neurolégico mediante el EDSS,
y las pruebas neuropsicologicas (recomendacién de expertos). En cuanto a seguridad,
edugue al paciente en los efectos secundarios del tratamiento que recibe, vigile activamente
la presencia de estos efectos relacionados con el mecanismo de accion y también con la
administracion de los mismos (NE: B, CEBM) (23).

AA. Sintomas de recaida de la enfermedad: considere que una persona presenta una
recaida de la enfermedad, cuando tenga sintomas tipicos de proceso inflamatorio
desmielinizante (cambios en la visién, dolor con los movimientos oculares, diplopia,
alteraciones sensitivas 0 motoras, alteraciones del balance o inestabilidad, alteraciones en
la movilidad, fendomeno de L’ Hermitte —la sensacion de corrientazo desde la nuca hacia
abajo al flexionar la cabeza-), que se desarrollen en mas de 24 horas, al no recibir
tratamiento resuelvan en un periodo de 2 a 4 semanas, y se presente al menos con 30 dias
de separacion de la recaida previa. Recuerde descartar un proceso infeccioso antes de
diagnosticar la recaida (recomendacion de expertos) (30). La IRM se reserva para casos
donde la evidencia clinica no sea objetivamente suficiente para diagnosticar una recaida, y
en todo caso debe seguirse el protocolo MAGNIMS abreviado (NICE) (14,15).
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AB. Posibles efectos secundarios relacionados con tratamiento modificador: los
profesionales clinicos deben indagar y buscar activamente la presencia de efectos
secundarios en aquellas personas que tienen un tratamiento modificador de la enfermedad,
e intentar manejar estos efectos secundarios, acompafado de un seguimiento por
profesionales del servicio farmacoterapéutico. Adicionalmente, se debe discutir un cambio
de medicamento en aquellos casos donde el evento adverso influencie negativamente la
adherencia al tratamiento (NE: B, CEBM) (23).
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Figura 7. Seccion 5: abordaje de recaidas de la persona con esclerosis multiple.
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Informacién adicional

AC. Persona con sospecha de recaida: considere que una persona presenta una recaida
de la enfermedad, cuando tenga sintomas tipicos de proceso inflamatorio como se
describieron en el superindice AA, y se presente al menos con 30 dias de separacién de la
recaida previa.

AD. Tamizaje de sintomas de recaida: una vez se sospeche recaida en la persona con
EM, se debera indagar por los siguientes aspectos (recomendacion de expertos) (31):

- Enla actualidad ¢ cuéles son los sintomas nuevos o que han empeorado? Indague
por cambios en la visién, cambios en el habla, mareos/pérdida del equilibrio,
hormigueo, dolor, ardor, debilidad en manos/brazos, piernas/pies, problemas
urinarios, problemas intestinales, rigidez muscular, dificultad para caminar (torpeza).

- Tiempo de inicio de los sintomas

- Medida en que los sintomas han afectado el desarrollo de actividades de la vida
diaria

- Presencia de signos de infeccion

- Fecha de la dltima recaida

AE. Clasificacién de la gravedad de la recaida: una persona se puede considerar
candidata o no a tratamiento, de acuerdo con el cambio en la puntuacion del EDSS basal.
Teniendo esto en cuenta, se define que (recomendacion de expertos) (30):

- Aumento <1 --> No candidato a tratamiento

- Aumento >1 --> Candidato a tratamiento

AF. Metilprednisolona en la persona con recaida de EM: se recomienda administrar al
menos 500 mg de metilprednisolona via oral o intravenosa, cada 24 horas por 5 dias
consecutivos (Nivel de evidencia [NE]: fuerte a favor, GRADE) (20). No se recomienda
hospitalizar por riesgos inherentes; de ser posible, proclirese la administracién en casa,
sala de procedimientos, o como ultima opcidn, en sala de hospitalizacion (Recomendacion
de expertos, GRADE) (20).

AG. Persona con mejoria clinica: la remision de sintomas por si sola, no se considera
recuperacion de la recaida. Se considera que un paciente presenta mejoria clinica, cuando
la discapacidad de la persona vuelve a los niveles previos a la recaida, esto medido con la
puntuacion del EDSS (recomendacion de expertos) (30).

Defina respuesta inadecuada al tratamiento como el empeoramiento en el EDSS después
de 1-2 semanas del inicio de metilprednisolona (recomendacion de expertos) (30).
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AH. Recambio plasmatico terapéutico en la persona con recaida de EM: en las
personas con EM que presentan un brote discapacitante grave que no respondan a ciclos
de corticoterapia intravenosa, se recomienda realizar 5-7 sesiones de recambio plasmatico
terapéutico (recomendacion de expertos) (10).
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Definicion de puntos de control

1. Solicitud de imagenes para el diagnéstico (seccion 1 del diagrama de flujo: diagnéstico
de la persona con esclerosis multiple): en todas las personas que sean valoradas por
primera vez, cuando se tenga sospecha clinica de que cursa con EM, solicite resonancia
magnética de cerebro (CUPS 883101), resonancia magnética de columna cervical con
contraste (CUPS 883211), y resonancia magnética de columna toracica con contraste
(CUPS 883221) de acuerdo con las especificaciones de acuerdo al consenso
MAGNIMS. Este punto de control es relevante debido a que la resonancia es necesaria
para evaluar el cumplimiento de criterios diagndsticos.

2. Evaluacion de compromiso funcional (seccién 2 del diagrama de flujo: clasificacion y
tratamiento sintomatico rehabilitador de la persona con esclerosis mdltiple): realice en
todas las personas con EM, una evaluacioén integral enmarcada en los componentes del
EDSS; estas valoraciones seran de utilidad para determinar la presencia de actividad,
recaida, respuesta al tratamiento y progresion independiente de recaidas. Determine el
puntaje de la escala EDSS.

3. Seguimiento por neuropsicologia (seccion 2 del diagrama de flujo: clasificacion y
tratamiento sintoméatico rehabilitador de la persona con esclerosis multiple): solicite
valoracién por neuropsicologia (CUPS 940701) a todas las personas del programa al
momento del ingreso. Este punto de control es importante debido a que da cuenta de la
progresion de la condicion.

4. Evaluacion del perfil de riesgo (seccion 3 del diagrama de flujo: eleccién del tratamiento
modificador de la enfermedad): como parte de la valoracién de riesgo de la persona,
solicite: hemograma, transaminasas, Anticuerpos anti-VIH 1 y 2, Anticuerpos anti HBs,
Anticuerpos anti-Core HBc — Hepatitis B, Antigeno de superficie de la Hepatitis B,
Anticuerpos anti- Hepatitis C, prueba no treponémica, pruebas para tamizaje de
tuberculosis, Anticuerpos IgG anti- Varicela zoster. Este punto de control es relevante,
debido a que la identificacion oportuna mitiga el riesgo de los tratamientos modificadores
de la enfermedad.

5. Seguimiento (seccion 4 del diagrama de flujo: seguimiento de la persona con esclerosis
multiple): después de 1 afio de iniciado el tratamiento modificador de la enfermedad,
solicite resonancia magnética de cerebro (CUPS 883101), de acuerdo con las
especificaciones del consenso MAGNIMS. Esto se considera como punto de control
para evaluar la actividad neurolégica y la toma de decisiones respecto a la conducta
terapéutica.
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6. Tratamiento de recaida (seccion 5 del diagrama de flujo: abordaje de recaidas de la
persona con esclerosis multiple): al identificarse que la persona cursa con recaida,
administre metilprednisolona a dosis de al menos 500 mg al dia, por 5 dias, como
primera linea de tratamiento. Se considera importante este punto de control, debido a
que un adecuado tratamiento de las recaidas mejora el sintoma y el compromiso en la
calidad de vida

Pagina 52 de 86




DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO, REHABILITACION Y
- Em mE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE CON ESCLEROSIS MULTIPLE
- EE EE EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO NACIONAL DE COLOMBIA
NACIONAL g;;'ff,'g;;;‘,; ESTANDAR CLINICO BASADO EN LA EVIDENCIA
Cadigo: IN-EC-19 Vigente desde: 26-03-2024 Version: 001

Indicadores de los puntos de control

En la tabla 2 se presentan los indicadores propuestos para desarrollar procesos de implementacion y vigilancia de los puntos de control
definidos en la seccién Definicién de puntos de control.

Tabla 2. Indicadores propuestos para evaluar puntos de control.

Nombre Definicion Formula
1. Diagnostico Proporcién de pacientes con de Pacientes con esclerosis multiple y solicitud de resonancia magnética
esclerosis multiple con reporte de de cerebro, de columna cervical contrastada y de columna toracica contrastada
solicitud de resonancia magnética de # Pacientes con esclerosis multiple

cerebro, resonancia magnética de
columna cervical con contraste y
resonancia magnética de columna
toracica con contraste.

2. Evaluacién de | Proporcion de pacientes con esclerosis # Pacientes con esclerosis multiple y realizacion de escala EDSS
compromiso multiple con realizacion de escala # Pacientes con esclerosis multiple
EDSS.

3. Seguimiento  por | Proporcidn de pacientes con esclerosis | # Pacientes con esclerosis multiple en programa con valoracion por neuropsicologia

neuropsicologia multiple en el programa y valoracion # Pacientes con esclerosis multiple
por neuropsicologia al ingreso.
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4. Evaluacion del | Proporcion de pacientes con esclerosis Pacientes con esclerosis multiple y solicitud de hemograma, anticuerpos anti — VIH
perfil de riesgo multiple y solicitud de hemograma, | # 1y 2,anticuerpos anti — HBs, anticuerpos anti — core hepatitis C,FTA — ABS,

anticuerpos anti-VIH 1 y 2, anticuerpos prueba de deteccion tuberculosis e IgG anti — varicela zoster
anti HBs, anticuerpos anti-Core HBc — # Pacientes de esclerosis multiple
Hepatitis B, anticuerpos anti- Hepatitis
C, FTA-ABS Treponema pallidum,
prueba de deteccién de tuberculosis,
anticuerpos IgG anti- Varicela zoster.

5. Seguimiento Proporcién de pacientes con esclerosis 4 Pacientes con esclerosis multiple con tratamiento modificador con solicitud de
multiple en tratamiento modificador de resonancia magnética de cerebro al primer afio de inicio
la enfermedad con solicitud de # Pacientes con esclerosis multiple
resonancia magnética de cerebro al
ano de iniciar el tratamiento

6. Tratamiento Proporcién de pacientes con esclerosis Pacientes con esclerorisis multiple en recaida y

recaida multiple con curso de recaida y prescripcion de tartamiento de primera linea

prescripciéon de primera linea de # Pacientes con esclerosis multiple con recaida
tratamiento (metilprednisolona a dosis
de al menos 500 mg al dia, por 5 dias)
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Implementacion del estandar clinico basado en la evidencia y evaluacién de la
adherencia

Para el proceso de implementacion del ECBE y evaluacion de la adherencia se
desarrollaran diferentes actividades que se describen de forma general en este apartado.
La primera actividad serd la creacion de un equipo interdisciplinario, conformado por los
miembros del grupo desarrollador y representantes de las areas administrativas y clinicas
del HUN, que puedan apoyar el proceso de implementacion. Es importante mencionar que
se dara prioridad al personal del area de tecnologias de la informaciéon del HUN en la
constitucion del equipo encargado de la implementacién. Una vez conformado el equipo de
implementacion del estandar, se realizaran reuniones que permitan identificar las barreras
y facilitadores del proceso de implementacion en la institucion.

Posteriormente, se utilizaran dos enfoques para abordar las posibles acciones de
implementacién del ECBE. El primero tendrd como objetivo la difusién del diagrama de flujo
del ECBE y sus puntos de control. Algunas de las actividades contempladas para poner en
practica este enfoque incluyen charlas educativas presenciales y pregrabadas por los
lideres clinicos del ECBE y la difusion de informacién sobre este mismo, mediante las redes
sociales del HUN vy las carteleras ubicadas en sus diferentes servicios. El objetivo del
segundo enfoque sera desarrollar estrategias administrativas utilizando tecnologias de la
informacién y el software de historia clinica, para generar avisos interactivos o mensajes de
recordatorio que refuercen las actividades educativas arriba planteadas.

Finalmente, el proceso de evaluacion de la adherencia al estandar tendra tres
componentes: i) evaluacion de conocimiento sobre el ECBE: donde se contempla el uso de
encuestas validas y transparentes que seran desarrolladas en diferentes ambitos clinicos
para medir el grado de conocimiento del personal acerca del ECBE; ii) evaluaciones de
impacto: en el cual se contemplara, segun la disponibilidad de recursos destinados a este
componente, realizar actividades relacionadas con evaluacion del impacto del ecbe sobre
desenlaces clinicos, desenlaces reportados por pacientes y desenlaces en términos de
costos asociados a su implementacion; iii) evaluaciones de adherencia: para este
componente se utilizaran principalmente fuentes de informacién administrativa; no
obstante, en algunos casos, de prioridad para el hospital, se utilizaran estudios adicionales
gque permitan evaluar la adherencia de manera focalizada.

Se aclara que el proceso de implementacion sera desarrollado en etapas adicionales a las
del proceso de desarrollo que permitan identificar las mejores alternativas de
implementacion para este ECBE.
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Impacto esperado del ECBE

Este ECBE tiene mdltiples propésitos a mediano y largo plazo, los cuales se lograran a
medida que se completen las fases de implementacién y actualizacion:

- Disminuir la variabilidad en el diagnostico, tratamiento, seguimiento y rehabilitacion
de los pacientes adultos con esclerosis multiple en el HUN.

- Mejorar los desenlaces en salud de pacientes adultos con esclerosis multiple
atendidos en el HUN.

- Optimizar el uso de recursos en el proceso de atencion de pacientes adultos con
esclerosis multiple atendidos en el HUN.

- Mejorar los desenlaces reportados por los pacientes adultos con esclerosis multiple
atendidos en el HUN.

- Brindar una herramienta pedagdgica basada en la mejor evidencia disponible a los
profesores y estudiantes de las facultades de salud de la Universidad Nacional de
Colombia en lo que respecta al diagndéstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitacion
de pacientes con esclerosis multiple.

- Posicionar al HUN como una institucién de salud referente en la regién en lo que
respecta al tratamiento integral de pacientes con esclerosis multiple
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Actualizacién del ECBE

La actualizacion del ECBE se realizara segun las recomendaciones establecidas en el
manual de desarrollo de ECBE del HUN (IN-MN-04. Desarrollo de estandares clinicos
basados en la evidencia en el Hospital Universitario Nacional de Colombia). De esta
manera, el grupo desarrollador establecié el tiempo maximo de actualizacién teniendo en
cuenta los siguientes aspectos: i) el volumen de la evidencia disponible en la actualidad; ii)
la disponibilidad de nueva evidencia relacionada con el tema que pueda influenciar la toma
de decisiones en el proceso de atencién integral de pacientes con esta enfermedad; iii) la
calidad de la evidencia disponible al momento del desarrollo del ECBE, y iv) la disponibilidad
de recursos institucionales para la implementacion y actualizacion del ECBE.

Considerando estos aspectos, el grupo de trabajo decidié que, para el caso de la esclerosis
mdltiple, se espera que en un tiempo aproximado de tres a cinco afios se publique nueva
evidencia que afecte la manera de llevar a cabo el proceso de diagnéstico, tratamiento,
seguimiento y rehabilitacibn y que, por lo tanto, este serd el periodo maximo de
actualizacion de este documento.

De esta forma, el grupo desarrollador determind que el ECBE para el diagnostico,
tratamiento, seguimiento y rehabilitacién de los pacientes con esclerosis multiple en el HUN
debe actualizarse maximo entre 3 y 5 afios, ya que se espera que en este periodo se
publique nueva evidencia sobre el diagndéstico, tratamiento, seguimiento y rehabilitaciéon de
estas condiciones vy, por tanto, se requiera hacer cambios en el proceso de atencién de
estos pacientes.
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Glosario

Adaptacion de recomendaciones: grado en el que una intervencion basada en evidencia
es modificada por un usuario durante su adopcion e implementacion para ajustarla a las
necesidades de la practica clinica o para mejorar su desempefio segun las condiciones
locales (21,32).

Algoritmo: procedimiento expresado como una serie de pasos que permite solucionar un
problema especifico en un tiempo y espacio determinados. Debe cumplir los siguientes
atributos: tener una entrada y una salida, no presentar ambigiedad en los pasos
planteados, el procedimiento debe terminar después de un determinado ndmero de pasos
y cada instruccion debe estar debidamente explicada de forma que pueda ser ejecutada sin
problema (33,34).

Diagrama de flujo: representacién gréafica de un algoritmo. Usualmente es utilizado en el
area de la salud para describir el proceso de atencion integral de pacientes con determinada
condicion o enfermedad. Esta herramienta ha sido reconocida como la mas util en el area
de la salud; ademds, es utilizada por instituciones gubernamentales para mejorar los
procesos de atencién en salud (22,35).

Diagrama PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses): diagrama que permite describir el flujo de informacion durante las fases de
busqueda y revision de la evidencia. Este diagrama facilita identificar el nimero de registros
identificados, aquellos excluidos y los finalmente incluidos, asi como las razones para las
exclusiones (23,36).

Esclerosis madltiple: Enfermedad crénica, degenerativa y autoinmune del Sistema
Nervioso Central, que condiciona déficit neuroldgico recurrente y discapacidad progresiva.

Esclerosis multiple remitente-recurrente (EMRR): Variante clinica de EM consistente en
episodios de déficit neuroldgico tipico, que duran més de 24 horas, y que por lo general se
extienden por dias a semanas. Estos episodios pueden tener recuperaciéon completa o
incompleta, y se suelen alternar con periodos de estabilidad clinica (11).

Esclerosis multiple primaria progresiva: Variante clinica de EM caracterizada por
sintomas clinicos persistentes y progresivos por mas de 1 afio desde el inicio (14).

EDSS (Expanded Disability Status Scale): Escala ampliada del estado de discapacidad.
Es el puntaje aplicado a los pacientes que viven con EM usada para medir discapacidad.
Se puntta entre 0.0 (examen neuroldgico normal) y 10.0 (muerte por EM)(25).
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Puntos de control del estandar clinico basado en la evidencia (ECBE): aspectos
trazadores de cada uno de los procesos de atencion en salud que se abordan en el ECBE,
los cuales son de vital importancia para el seguimiento de la adherencia al proceso y
permiten disefiar estrategias especificas de implementacion.

Sindrome clinico aislado: El primer episodio de déficit neurolégico causado por la EM,
que puede afectar el nervio 6ptico, médula espinal, tallo cerebral, cerebelo o hemisferios
cerebrales (11).

Sindrome radiolégico aislado: identificacion incidental de lesiones en IRM de
caracteristicas tipicas sugestivas de ser de origen desmielinizante, en ausencia de historia
de manifestaciones clinicas, compromiso de la funcionalidad social, ocupacional o general,
habiéndose descartado diagnésticos diferenciales (11).
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Anexos

Anexo 1. Version completa de la metodologia del ECBE

Metodologia

El ecBe se desarroll6 mediante un proceso secuencial de siete fases:
i) conformacion del grupo desarrollador; i) definicion del alcance y los objetivos del
ECBE; iii) revision sistematica de Gprc; iv) elaboracion del algoritmo preliminar;
v) desarrollo de un acuerdo interdisciplinario; vi) elaboracion del algoritmo final, y
vii) revision y edicion del ecBe. Cada una de estas etapas se describe a

continuacion:

Conformacion del grupo elaborador
El grupo desarrollador estuvo conformado por expertos en neurologia, enfermeria 'y

en epidemiologia clinica, quienes se reunieron de forma virtual para determinar las
directrices metodoldgicas, técnicas y tematicas respecto al desarrollo de las
recomendaciones del ECBE. Todos los miembros del grupo desarrollador aceptaron
participar en el proceso de desarrollo del estandar, diligenciaron y firmaron el
formato de divulgacién de conflictos de interés, de acuerdo con la normatividad

vigente para el desarrollo de ECBE.

Definicion de alcance y objetivos
Esta actividad representa el componente principal del ECBE y suele ser objeto de las

evaluaciones de calidad de este tipo de documentos (1,2). En esta etapa, se
plantearon tanto el alcance, como los objetivos para el desarrollo del ECBE a partir
de preguntas trazadoras como: i) ¢por qué se hace?, ii) ¢para qué se hace?,
iil) ¢quiénes la usaran?, iv) ¢a quiénes se dirige?, v) ¢qué problema o condicion se
quiere delimitar? y vi) ¢qué pregunta de salud especifica se quiere abordar? (3).
En lo que respecta al alcance, el equipo desarrollador estuvo a cargo de su

formulacién teniendo en cuenta los siguientes componentes: i) poblacion objetivo:
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poblacién en la que se aplicaran especificamente las recomendaciones del ECBE; ii)
poblaciones especiales a las que pueda aplicarse el ECBE (equidad en
salud): poblaciones indigenas, comunidad afrodescendiente, poblaciones rurales,
etcétera; iii) aspecto de Ila enfermedad o condicibn que se piensa
abordar: tratamiento, diagnostico, prevencion, seguimiento, etcétera; iv) aspectos
de la enfermedad que no seran incluidas: tratamiento, diagnéstico, prevencion,
seguimiento, etcétera; v)contexto de atencion en salud: consulta externa,
hospitalizacion, cirugia, unidad de cuidados intensivos, etcétera; vi) especialidades,
areas o servicios de salud involucrados en la implementacion del ECBE: quiénes
deberan utilizar las recomendaciones emitidas por el ECBE.

Los objetivos se establecieron teniendo en cuenta que estos deben describir
de forma clara y concreta la finalidad del EcBe. De esta forma, los objetivos se
formularon considerando las actividades de revision de la literatura, las areas
asistenciales involucradas y el consenso interdisciplinario al que se ha de llegarse
como producto final del ece. En la formulacién de los objetivos, también se
incluyeron la identificacion de puntos de control y los lineamientos para la difusion

e implementacion del ECBE.

Revision sistematica de GPC
Se realizaron busquedas sistematicas en diferentes bases de datos para identificar

las cPc que respondieran al objetivo y alcance del EcBe. En la revision de la
literatura, solo se consideraron documentos publicados en los Ultimos 10 afios en
revistas cientificas o documentos técnicos encontrados como literatura gris
calificados como GpPC basadas en la evidencia que reportaran indicaciones o
recomendaciones relativas al diagnostico, tratamiento y seguimiento de pacientes
con obesidad y el tratamiento quirdrgico de aquellos con pérdida masiva de peso.
Teniendo en cuenta lo anterior, se disefiaron estrategias de busqueda

electrénica altamente sensibles con el fin de identificar documentos que cumplieran
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con los criterios antes descritos. Las busquedas se realizaron del 23 de marzo del
al 13 abril del 2023, en las siguientes bases de datos:

1. Desarrolladores:

a. Ministerio de Salud y Proteccién Social (Msps) - Colombia

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) - Reino Unido
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) - Colombia
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) - México
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) - Escocia

- 0o 2 o T

Organizacion Panamericana de la Salud (ops)

Sistema de Informacién de la Biblioteca de la oms (WHOLIS)

- @

Australian Clinical Practice Guidelines - cpc Australia

Organizacion Mundial de la Salud (oms)

- Biblioteca Guia Salud - Espafa

k.  Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

l. British Association of Plastic Reconstructive and Aesthetic Surgeons

(BAPRAS)

2. Compiladores:

a. Guidelines International Network (G-I1-N)

b. cprG Infobase: Clinical Practice Guidelines (cma infodatabse)
3. Bases de datos de revistas cientificas:

a. Medline

b. Embase

C. LILACS

En lo que respecta a la realizacién de las busquedas, primero se identificaron
los términos clave (lenguaje natural), correspondientes a la condicion de salud o
area de interés a abordarse en el ECcBE. Luego, se construy0 una estrategia de

busqueda de base compuesta por vocabulario controlado (términos MeSH, Emtree
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y DeCS) y lenguaje libre (variaciones ortograficas, plurales, sinénimos, acrénimos y
abreviaturas).

A partir de la estrategia de busqueda de base, se crearon estrategias de
basqueda para las diferentes bases de datos consultadas, utilizando, cuando fue
posible, expansiéon de términos, identificadores de campo (titulo y resumen),
truncadores y operadores booleanos y de proximidad. Para cada busqueda, se
gener0 un reporte que garantizara su reproducibilidad y transparencia. Se
descargaron todos los archivos con extension ris o los documentos en formato PDF
para consolidar todos los resultados en una sola base de datos y, de esta forma,
realizar los procesos de tamizacion y seleccion de los estudios y de evaluaciéon de
la calidad de la evidencia. Las tablas de reporte de las estrategias de busqueda de

la evidencia se pueden consultar en el anexo 3.

Definicion de los criterios de elegibilidad

Antes de iniciar el proceso de tamizacion y seleccion de la evidencia, el grupo
desarrollador establecio criterios de elegibilidad. Este proceso estuvo a cargo de los
lideres clinicos y del lider metodoldgico del grupo, con la colaboracién del resto de
integrantes. La seccién de alcance y objetivos fue el insumo principal para definir

estos criterios, los cuales se presentan a continuacion:

Criterios de inclusion
e GPC sobre el diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de
pacientes adultos con EM.
e GPC publicadas en inglés o espafiol y con acceso a texto completo.
e GPC publicadas en los ultimos 10 afios (2013 - 2023).

Criterios de exclusion
e GPC con evaluacion de la calidad global menor a seis segun el instrumento
AGREE 1l o con un puntaje menor a 60 % en los dominios de rigor
metodoldgico e independencia editorial.
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e GPC sobre el diagndstico, tratamiento y/o rehabilitacion de EM en poblacién
pediatrica.

e GPC sobre diagnostico, tratamiento y/o rehabilitacion de EM en poblacion de
gestantes.

Tamizacion de las GPC identificadas en la busqueda de la literatura

La tamizacion de la evidencia se realizé mediante la revision del titulo, resumen y
texto completo de los documentos identificados en las blusquedas sistematicas. Este
proceso fue realizado de manera doble e independiente por los colaboradores del
ECBE. En el caso de discrepancias, la decision se tomé por un tercer integrante,
lider clinico del ECBE. EIl proceso de tamizacion y seleccion de la evidencia, asi
como el numero de referencias evaluadas en cada parte del proceso, se presenta
en el diagrama prisma (Anexo 2).

Evaluacién de la calidad
La calidad de las cpc seleccionadas fue evaluada con el instrumento AGREE I, una

herramienta disefiada para calificar la calidad metodoldgica de las GPC que consta
de 6 dominios, cada uno con diferentes items, en los que se puede obtener una
puntuacion entre 1 y 7, donde 1 es el nivel mas bajo (calificacion «muy en
desacuerdo») y 7, el mas alto (calificacion «muy de acuerdo»). Después de evaluar
todos los items de cada dominio, se calcula el porcentaje obtenido sobre una base
de 100 % (4).

La calidad de la evidencia se evalu6é de forma doble e independiente por un
representante del equipo desarrollador y el lider metodolégico del ECBE.

Decisién sobre lainclusion de GPC para el desarrollo del ECBE
En las busquedas iniciales, se recuperaron 8191 registros. Luego de remover

duplicados (n=912), se identificaron 7275 estudios en total, de los cuales 7209
fueron excluidos en la etapa de revision de titulos y resimenes. Después, de los 36
documentos en los que se realiz6 lectura de texto completo, 13 GpPc fueron
seleccionadas para evaluar su calidad con el instrumento AGREE Il (4). Por altimo,

en la etapa de evaluacion de la calidad metodolégica, 9 Gpc fueron excluidas; las 4
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GPC que cumplieron los criterios de elegibilidad y fueron finalmente incluidas para la
revision de la evidencia se presentan en la tabla 1.

El proceso de busqueda, tamizacion y seleccion de la evidencia se resume en
la figura PRISMA disponible en el anexo 2. Las referencias excluidas en la etapa de
evaluacion de la calidad, asi como los resultados de la evaluacion de la calidad

metodoldgica de las 13 Gpc, se pueden consultar en el anexo 5.

Tabla 1. Guias de practica clinica identificadas en la busqueda de la literatura que
cumplieron los criterios de elegibilidad para el desarrollo del estandar clinico basado

en la evidencia

Pai .
Nombre de la Grupo a|§o Idiom | Af
Id continen
GPC* desarrollador te a 0
Practice guideline:
Disease-modifying
therapies for adults
with multiple
sclerosis. Report of .
the Guideline American
GP Academy of , 20 | 83 | 75
Developmen, EEUU Inglés 6
C1 . L Neurology 18 | % | %
Dissemination, and
. (AAN)
Implementation
Subcommittee of
the American
Academy of
Neurology
EAN guideline on
alliative care of European
GP IOeo le with severe Academy of UE Inglés 20| 66 ) 33 5
co | PeOP : " | Neurology g 20 | % | %
progressive
: : (EAN)
multiple sclerosis
Guia de préactica Agencia
OP | Cenconales | Avaacsi | Espana |00 |20 |75 oL | g
c3 _ P of [13 | % | %
personas con Qualitat en
esclerosis multiple | Salut (AIAQS) /
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Departamento
de Salud de la
Generalitat de
Catalunya /
CatSalut.
Multiple sclerosis in
GP | adults: , 20
C 4 | management NICE UK Ingles 22 6
NICE guideline

*GPC: guia de practica clinica.

Elaboracién de las tablas comparativas de la evidencia
Para esta actividad, los expertos clinicos se reunieron y determinaron de forma

conjunta los dominios de la condicién de interés para el ECBE y sobre los que se
debia obtener informacion, a partir de las Gpc seleccionadas, luego de los procesos
de busqueda, tamizacion y seleccién de la evidencia. El término dominio se definio
como los aspectos puntuales de la enfermedad que debian ser incluidos en el ECBE,
a saber: i) como realizar el diagnostico de esclerosis multiple; ii) la clasificacion de
la enfermedad iii) las medidas iniciales del tratamiento; iv) los servicios asistenciales
involucrados en la atencibn de estos pacientes; iv)los medicamentos o
procedimientos que deben utilizarse en el tratamiento de las recaidas; v) las
atenciones en el seguimiento al paciente

Una vez establecidos los dominios para la elaboracién del diagrama de flujo,
se cre6 una tabla comparativa de la evidencia en la cual se definio la informacion a
incluir para cada dominio, a saber: i) puntos de control de posible utilidad;
i) recomendaciones respecto al diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y
seguimiento de la condicién, y iii) areas/servicios asistenciales involucrados en el
proceso de atencion integral de la condicion. Esta actividad fue realizada por el
equipo desarrollador, con el apoyo del lider metodoldgico, previa capacitacion.

La evaluacion de los diferentes grados de evidencia de las recomendaciones

reportadas en cada GPC se realiz0 con la herramienta especifica establecida en
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cada documento. En el anexo 4, se describen los sistemas de calificacion de la
evidencia utilizados en la evaluacion de las Gpc incluidas en este ECBE.

Elaboracidn del algoritmo preliminar
Para la elaboracion del algoritmo preliminar del EcBe, el equipo desarrollador reviso

conjuntamente las recomendaciones extraidas de las Gpc para cada uno de los
dominios de la condicion planteados. Ademas, se realiz6 una reunion en la que se
socializo la calidad de la evidencia y el grado de recomendacién para cada una de
las recomendaciones descritas por las GPC seleccionadas.

Posteriormente, se llegd a un acuerdo sobre los especialistas requeridos para
complementar el grupo colaborador con el fin de elaborar el algoritmo clinico para
el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de pacientes con esclerosis
multiple. En este punto, se solicitdé apoyo de expertos clinicos de las especialidades
de nutricidon, medicina del deporte y cirugia bariatrica.

Finalmente, para la construccion del algoritmo clinico se realizaron reuniones
virtuales y presenciales, con una duracion aproximada de 1 hora cada una, en las
gue se discuti6 el curso de atencion de los pacientes con la condicidén a estandarizar.
En estas reuniones, participaron los expertos clinicos de las especialidades
mencionadas y un experto metodologico con formacion en la elaboracion de

diagramas de flujo.

Desarrollo de un acuerdo interdisciplinario
Para lograr el acuerdo interdisciplinario se realizaron varias actividades. Primero, se

identificaron las areas asistenciales o servicios clinicos involucrados en el proceso
de atencion integral de los pacientes con esclerosis multiple en el HUN. Luego, la
lista de areas o servicios asistenciales identificados se presento ante los miembros
del Comité de Generacion de Estandares Clinicos Basados en la Evidencia (la
unidad de gobernanza del proceso), quienes se encargaron de avalar la lista y de

complementarla en caso de considerarlo pertinente.
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Posteriormente, se envié una comunicacion escrita a los coordinadores o jefes
de estas areas/servicios asistenciales, solicitandoles la designacion oficial de un
representante encargado de asistir a la reunion de consenso. Una vez designados
los representantes, se les envid, mediante correo electronico, la version preliminar
del EcBE y un formato de sugerencia de cambios, el cual se les solicitd diligenciar y
enviarlo en un plazo no mayor a 5 dias habiles. Una vez transcurrido este plazo, se
analizaron las sugerencias enviadas y se hicieron los cambios pertinentes.

En la reunién de consenso, realizada el 13 de febrero de 2023, participaron
representantes de los siguientes servicios 0 areas asistenciales: neurologia,
infectologia, nefrologia, ginecologia, urologia, radiologia e imagenes diagndsticas,
dolor y cuidado paliativo, medicina fisica y rehabilitacion, psiquiatria, psicologia,
enfermeria, nutricion clinica, fisioterapia, fonoaudiologia, terapia ocupacional,
neuropsicologia, trabajo social, laboratorio clinico, comercial, farmacia e ingenieria
biomédica. La informacion contenida en los diagramas de flujo del ECBE y los puntos
de control fueron presentadas en 6 secciones (5 secciones del ECBE y una sobre los
puntos de control) y se utilizé una escala tipo Likert de 1 a 9 para evaluar el grado
de acuerdo con cada seccion, donde 1 correspondié a «Muy en desacuerdo» con la
seccion y 9 a «Completamente de acuerdo». Para determinar si habia consenso en
las respuestas a cada una de las 8 preguntas, la escala se dividié en tres zonas de
puntuacion: i)de 1 a 3, ii)de 4 a6 yiii)de 7 a 9.

Utilizando como referencia el rango de la votacion entre 1 y 9, se consideré
gue hubo «consenso total», cuando la puntuacién mayor y la menor se encontraron
en una sola zona de la escala, y «consenso parcial», cuando la puntuacion mayor y
la menor se ubicaron en dos zonas consecutivas de la escala. Por el contrario, se
consider6 que no hubo consenso («no consenso») cuando el rango de la puntuacion
obtenida en la ronda de votacion se encontrd en las tres zonas de la escala (ver
figura 1) (16). Para cada una de las preguntas se acepté un maximo de 3 rondas de

votacion; sin embargo, es importante mencionar que, como se muestra en la tabla
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3, en la primera ronda de votaciones se obtuvo una puntuacion unanime de 7-9 («de
acuerdo» a «completamente de acuerdo» con la seccion presentada) para las 8
secciones, es decir, un consenso total a favor de las recomendaciones planteadas
para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes con obesidad y/o

pérdida de peso masiva en el HUN.

') ') ') { ™ )
O O O O O O O O @,
3 .
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Completamente En Ni de acuerdo ni De Completamente
en desacuerdo desacuerdo en desacuerdo acuerdo de acuerdo

Figura 1. Escala tipo Likert utilizada en la reunion de consenso
Fuente: tomada y adaptada de (5).

A continuacion, se presentan las preguntas realizadas por seccion y los
resultados obtenidos en la votacién realizada en la reunion de consenso (ver tablas
3y4).

Tabla 3. Secciones presentadas en la reunién de consenso y preguntas realizadas
para cada seccion en la ronda de votacién

Seccibn Pregunta
¢, Cudl es su grado de acuerdo frente a la

Seccion 1: Diagnostico > . L .
g seccion 1: diagnéstico?

¢, Cudl es su grado de acuerdo frente a la

Seccidn 2: Clasificacion -, e,
seccioén 2: clasificacion?

¢,Cual es su grado de acuerdo frente a la

Seccidén 3: Seleccidn de tratamiento g ., )
seccion 3: seleccion de tratamiento?

¢, Cudl es su grado de acuerdo frente a la

Seccion 4: Seguimiento -, .
seccion 4: seguimiento?

¢,Cudl es su grado de acuerdo frente a la

Seccién 5: Atencion a recaidas ., ., .
seccion 5: atencion a recaidas?
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Seccién 6: puntos de control

¢, Cual es su grado de acuerdo frente a la
seccion 6: puntos de control?

Para cada una de las preguntas se recibieron 1 respuestas correspondientes

a los representantes de los servicios de neurologia, infectologia, nefrologia,

ginecologia, urologia, radiologia e imagenes diagnosticas, dolor y cuidados

paliativos, medicina fisica y rehabilitacién, psiquiatria, enfermeria, psicologia,

nutricion clinica, terapias y rehabilitacion integral, y farmacia. En la tabla 4, se

presentan los resultados obtenidos en la votacion.

Tabla 4. Resultados de las votaciones realizadas en la reunién de consenso

#Votantes | 1a3 | 4a6 | 7a9 | Mediana | Rango

1. Pregunta seccion 1 17 0% 0% | 100 % 9 7;9
2. Pregunta seccion 2 18 0 % 0% | 100 % 8 7,9
3. Pregunta seccién 3 19 0% 0% | 100 % 8 7,9
4. Pregunta seccion 4 18 0% 0% | 100 % 8 7;9
5. Pregunta seccién 5 18 0 % 0% | 100 % 9 7,9
6. Pregunta puntos de

control 18 0 % 0% | 100 % 9 8;9

Elaboracién del algoritmo final

Para la elaboracion de la version final del EcBe, el equipo desarrollador se reunié y

unificé las sugerencias emitidas en la reunion de consenso, y, con base en estas,

modificé el algoritmo preliminar del documento, ademas de la informacién adicional

referida para cada aspecto del algoritmo por ampliar. ElI equipo metodolégico se

encargo de resumir los resultados de las votaciones realizadas en la reunion de

consenso y de ajustar la seccién de metodologia del ECBE.
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Revision y edicién

Como actividad final del proceso, se envio el documento a los participantes del

consenso interdisciplinario para una dltima revision y una vez aprobado, se realizd

la revision estilo y diagramacion del documento; de esta forma, se obtuvo la version

final del EcBE.
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Anexo 2. Diagrama PRISMA

Registros identificados en las busquedas electrénicas en bases de datos, compiladores y
desarrolladores n= 8187

Medline (n=3177), EMBASE (n=4902), LILACS (n= 14), GIN (n=7), CMA infodatabase
(n=3), Guia Salud Espafia (n= 0), MSPSS (n=0), NICE (n=16), IETS (n= 2), IMSS (n= 0),
SIGN (n=0), OPS (n=0), WHOLIS (n= 2), AHRQ (n=51), GPC Australia (n= 13), WHO (n=

0).

Registros identificados
en las busquedas
complementarias

n=4

A 4

Referencias identificadas
n= 8191

Registros duplicados

A

Referencias después de
remover duplicados
n=7275

n=916

Y

Referencias evaluadas en texto
completo
n= 36

Referencias excluidas por no cumplir los criterios de
seleccion (revision titulo y resumen)
n= 7239

Y

GPC elegidas para evaluacion
de la calidad
n=13

Referencias excluidas por no cumplir los criterios de
elegibilidad en la lectura de texto completo (n= 23)
Tipo de estudio (n=19)

Idioma (n=1)

Tipo de publicacion (n= 3)

Y

GPC seleccionadas
n=4

Fuente: tomado y adaptado de (6).

GPC excluidas por baja calidad metodolégica (n= 9)
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Anexo 3. Documentos adicionales
Este anexo se encuentra disponible en un archivo adicional y contiene la siguiente

informacion:

e Bitacora de busqueda de GPC

e Evaluaciones de la calidad de las GpPcC seleccionadas segun el instrumento
AGREE II.

e Tabla comparativa de extraccion de la informacién de las Gpc seleccionadas.

e Formatos de revelacién de conflictos de intereses.

e Formato de asistencia a consenso interdisciplinar
Consulta el anexo aqui

[https://drive.google.com/drive/u/1/folders/IWeKEWRXn03dnRI2dIAWMBgL3VXR8
nEgA]
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Anexo 4. Sistemas de calificacion de la evidencia utilizados en el ECBE

Escala de clasificacion de recomendaciones de la AAN (American Academy of

Neurology)*
Clasificacion de las recomendaciones por la AAN basado en la contundencia
de la inferencia deductiva que soporta la recomendacion
Nivel | Confianza en | Solidez de | Aceptacion de Creencia de que la
la evidenciat la los principios evidencia citada de
inferencia | axiomaticos del condiciones
2 cuidado? reclasificadas es fuerte*
A Alta 100% 100% -
Moderada =2 80% - = 80% - <100% = 80% - 100%
<100%
C Baja > 50% - > 50% - <80% > 50% - <80%
<80%
U Muy baja < 50% <50% < 50%

L Consiste en una forma modificada del proceso GRADE.

2 Proporcién de los miembros del panel convencidos de la solidez de la inferencia,
suponiendo que todas las premisas son ciertas.

3 Proporciéon de miembros del panel que aceptaban los principios.

4 Proporcion de los miembros del panel que consideran que la evidencia relacionada
es fuerte. No se pueden considerar nivel A aquellas recomendaciones dependientes
de inferencias de evidencia revisada de manera no sistematica.

Clasificacion de las recomendaciones por la AAN basado en la magnitud
juzgada del beneficio en relacién con el dafio que se espera que se derive de la
recomendacion

Nivel Magnitud relativa al dafio clasificada en una escala ordinal de 4
puntos
A Gran beneficio en relacidén con el dafio: Beneficio grande, sin dafio.
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B Beneficio moderado en relacion con el dafio: Beneficio grande con
dafio minimo; o beneficio moderado sin ningun dafio.
C Beneficio pequeiio en relacion con el dafio: Beneficio grande con dafio

dano asociado.

moderado; beneficio moderado con dafio minimo o beneficio pequefio sin

U

Beneficio y dafio se consideran sustancialmente similares.

Fuente: tomado y adaptado de (20)

*Herramienta utilizada para la evaluacién de la evidencia de la GPC 1.

Escala de clasificacion de la evidencia del Sistema GRADE (Grading of

Recommendations, Assessment, Development and Evaluation)**

Clasificacion de la calidad de la evidencia en el sistema GRADE
Calidad de la o o .
_ _ Disefio del Disminuir la calidad Aumentar la
evidencia _ _ _ .
o estudio si calidad si
cientifica
Alta ECA Limitacion en el Asociacion:
disefio:  Evidencia
Moderada o
Importante (-1) cientifica de una
Estudios Muy importante (-2) asociacion fuerte
Baja
: observacionales Inconsistencia (-1) (RR>20<0.5
Evidencia directa: basado en
Alguna (-1) estudios
— Otros tipos de incertidumbre observacionales
uy baja - '
y ba estudio Gran (-2) sin factores de
incertidumbre acerca confusion) (+1).
de que la evidencia Evidencia
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sea directa cientifica de una
Datos imprecisos (-1) | asociacion muy
Sesgo de fuerte RR>50
notificacion: < 0.2 basado en
Alta probabilidad de (- estudios sin
1) posibilidad de

sesgos) (+2)
Gradiente dosis
respuesta (+1)
Todos los
posibles factores
de confusion
podrian haber
reducido el efecto

observado (+1)

ECA: ensayo clinico aleatorizado; RR: riesgo relativo.

Implicaciones de los grados de recomendacién del sistema GRADE

Implicaciones de una recomendacion fuerte

Pacientes Clinicos Gestores/planificadores
La inmensa mayoria de La mayoria de los La recomendacion puede ser
las personas estarian de pacientes deberian adoptada como politica
acuerdo con la accion recibir la intervencion sanitaria en la mayoria de
recomendada y recomendada. las situaciones.
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Gnicamente una pequefia

parte no lo estarian.

Implicaciones de una recomendacion deébil

La mayoria de las
personas estarian de
acuerdo con la accién
recomendada, pero un
namero importante de

ellas no.

Reconoce que diferentes
opciones seran
apropiadas para
diferentes pacientes y
gue el profesional
sanitario tiene que
ayudar a cada paciente a
llegar a la decision mas
consistente con sus

valores y preferencias.

Existe necesidad de un
debate importante y la
participacion de los grupos

de interés.

Recomendacién basada en la experiencia clinica y el consenso del grupo

elaborador

En ocasiones, el grupo desarrollador se percata de que existe un aspecto
practico importante que es necesario destacar y para el cual, probablemente, no
hay ningun tipo de evidencia cientifica que lo soporte. En general, estos casos
estan relacionados con algun aspecto del tratamiento considerado como buena
practica clinica y que nadie cuestionaria normalmente y, por tanto, son
valorados como puntos de “buena practica clinica”. Estos puntos no son una
alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, sino que

deben considerarse solo cuando no haya otra forma de destacar dicho aspecto.
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**Herramienta utilizada para la evaluacion de la evidencia de las GPC 2, 3y 4.
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Anexo 5. Expanded Disability Status Scale

Puntaje | Descripcion
0
Examen neuroldgico normal (todos los items de FS son de cero).
1.0
Ninguna incapacidad pero signos minimos solamente en un apartado de la FS.
15
Ninguna incapacidad pero signos minimos en mas de un apartado de la FS.
2.0
Incapacidad minima en un apartado de la FS (al menos uno con puntuacion de 2).
2.5
Incapacidad minima (dos apartados de la FS puntuando 2).
3.0
Incapacidad moderada en un FS (un FS puntua 3 pero los otros entre 0 y 1). El
paciente deambula sin dificultad.
3.5
Deambula sin limitaciones pero tiene moderada incapacidad en una FS (una tiene
un grado 3) o bien tiene una o dos FS que puntuan un grado 2 o bien dos FS
puntuan un grado 3 o bien 5 FS tienen un grado 2 aunque el resto estén entre 0 y
1.
4.0
Deambula sin limitaciones, es autosuficiente, y se mueve de un lado para otro
alrededor de 12 horas por dia pese a una incapacidad relativamente importante de
acuerdo con un grado 4 en una FS (las restantes entre 0 y 1). Capaz de caminar
sin ayuda o descanso unos 500 metros.
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4.5

Deambula plenamente sin ayuda, va de un lado para otro gran parte del dia, capaz
de trabajar un dia completo, pero tiene ciertas limitaciones para una actividad
plena, o bien requiere un minimo de ayuda. El paciente tiene una incapacidad
relativamente importante, por lo general con un apartado de FS de grado 4 (los
restantes entre 0 y 1) o bien una combinacion alta de los demas apartados. Es
capaz de caminar sin ayuda ni descanso alrededor de 300 metros.

5.0

Camina sin ayuda o descanso en torno a unos 200 metros; su incapacidad es
suficiente para afectarle en funciones de la vida diaria, v.g. trabajar todo el dia sin
medidas especiales. Los equivalentes FS habituales son uno de grado 5
sélamente, los otros entre 0 y 1 o bien combinaciones de grados inferiores por lo
general superiores a un grado 4.

5.5

Camina sin ayuda o descanso por espacio de unos 100 metros; la incapacidad es
lo suficientemente grave como para impedirle plenamente las actividades de la
vida diaria. El equivalente FS habitual es de un solo grado 5, otros de 0 a 1, o bien
una combinacion de grados inferiores por encima del nivel 4.

6.0

Requiere ayuda constante, bien unilateral o de forma intermitente (bastén, muleta
0 abrazadera) para caminar en torno a 100 metros, sin o0 con descanso. Los
equivalentes FS representan combinaciones con mas de dos FS de grado 3.

6.5

Ayuda bilateral constante (bastones, muletas o abrazaderas) para caminar unos 20
metros sin descanso. El FS habitual equivale a combinaciones con mas de dos FS
de grado 3+.

7.0

Incapaz de caminar mas de unos pasos, incluso con ayuda, basicamente
confinado a silla de ruedas y posibilidad de trasladarse de ésta a otro lugar, o
puede manejarse para ir al lavabo durante 12 horas al dia. El equivalente FS
habitual son combinaciones de dos o0 mas de un FS de grado 4+. Muy raramente
sindrome piramidal grado 5 sélamente.
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7.5

Incapaz de caminar mas de unos pasos. Limitado a silla de ruedas. Puede
necesitar ayuda para salir de ella. No puede impulsarse en una silla normal
pudiendo requerir un vehiculo motorizado. El equivalente FS habitual son
combinaciones con mas de un FS de grado 4+.

8.0

Basicamente limitado a la cama o a una silla, aunque puede dar alguna vuelta en
la silla de ruedas, puede mantenerse fuera de la cama gran parte del diay es
capaz de realizar gran parte de las actividades de la vida diaria. Generalmente usa
con eficacia los brazos. El equivalente FS habitual es una combinacion de varios
sistemas en grado 4.

8.5

Basicamente confinado en cama la mayor parte del dia, tiene un cierto uso util de
uno o ambos brazos, capaz de realizar algunas actividades propias. El FS habitual
equivale a combinaciones diversas generalmente de una grado 4+.

9.0

Paciente invalido en cama, puede comunicarse y comer. El equivalente FS habitual
son combinaciones de un grado 4+ para la mayor parte de los apartados.

9.5

Totalmente invalido en cama, incapaz de comunicarse o bien comer o tragar. El
equivalente FS habitualmente son combinaciones de casi todas las funciones en
grado 4+.

10

Muerte por esclerosis multiple.
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Anexo 6. HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale

1. Me siento tenso(a) o nervioso(a):

| Todoelda  Gunpaedelda  Deverencuando N
2. Sigo disfrutando de las cosas como siempre:

| lgalgueantes  Notmocomoamtes  Solamenteunpoco  Yano disfuto como antes
3. Siento una especie de temor como si algo malo fuera a suceder:

| Siymuyineno S peromomuyintenso S peronomepreocups  Nosientonadadeeso
4. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas:

 lpualquesiempre  Actuamente,algomenos  Actuamente, mucho menos  Actualmente, nada

5. Tengo la cabeza llena de preocupaciones:

6. Me siento lento(a) y torpe:

7. Soy capaz de permanecer sentado(a) tranquilo(a) y relajado(a):

8. He perdido el interés por mi aspecto personal:

9. Experimento una desagradable sensacion de “nervios y hormigueos” en el estémago:

o Sempe  Amendo  Ramve N
10. Espero las cosas con ilusion:

o sempe  Amendo  Remver N
11. Me siento inquieto(a) como si no pudiera parar de moverme:

o sempre  Amendo  Rwaver N
12. Soy capaz de disfrutar con un buen libro o con un buen programa de radio o televisién:

C o Sempe  Amewdo  Ramwer N

13. Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor:
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