REGISTRO NACIONAL DE LA LESION MEDULAR EN ESPANA

Sociedad Espafiola de Paraplejia (SEP)’

L a SEP es una asociacion de caracter cientifico que agrupa a profesionales médicos
y de titulacién superior dedicados a la asistencia e investigacion de todos los aspectos
de la lesion medular espinal.
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La lesion medular (LM) se puede definir como todo proceso patoldgico, de cualquier
etiologia, que afecta a la médula espinal y origina alteraciones de las funciones

motora, sensitiva y autonémica, junto con una disfuncion sistémica multiorganica.

Los efectos inmediatos de una LM completa incluyen la pérdida de movimiento y
sensibilidad por debajo del nivel de la lesidon, ocasionando con frecuencia una
gran discapacidad y acarreando un alto coste personal, un impacto psicosocial
negativo e importantes consecuencias socioeconémicas a corto y largo plazo " 2 3.
Se trata de una lesiébn grave cuyo manejo requiere unos recursos sanitarios
importantes debido a que precisa una accion coordinada y multidisciplinar, no solo
para el tratamiento altamente especializado de la fase aguda, sino también para las

complicaciones secundarias asociadas que surgen a largo plazo *.

Aunque los datos son muy variables *° , entre el 20-25% de las LM atendidas en los
centros especializados en lesion medular son de origen no traumatico y estan
relacionadas con causas degenerativas, infecciosas, tumorales, vasculares, etc .
Sin embargo, muchas de las LM estan relacionadas con causas traumaticas, entre
las que destacan los accidentes de trafico, caidas casuales, accidentes laborales,

deportes, intentos de autolisis y otras causas.

La incidencia de la lesion medular traumatica (LMT) es muy variable dependiendo
de las diferentes regiones y paises, calculandose globalmente en 23 casos/millon
de habitantes. Asi, en Norteamérica se estima una media de 40 casos/millén,
Europa occidental 16 casos/millén, Australia 15 casos/millén, América Latina 25
casos/millén, Africa 21-29 casos/millén”. En Espafia los estudios epidemiolégicos
existentes dan cifras globales entre 8-12 casos/millon & ° 10 1y 23 5 casos/millon 1%
13, La LM es 3-4 veces mas frecuente en hombres que en mujeres. En cuanto a la
edad, en la década de los anos 70 la mayoria de las lesiones ocurrian entre los 16
y los 35 anos, sin embargo, en las ultimas décadas la media de edad se ha ido
incrementando significativamente, siendo cada vez mas frecuente en personas
mayores de 65 afios' '*. La incidencia de lesion medular no traumatica (LMNT) es
mas dificil de estimar, debido a la multitud de causas que la producen, a que en
muchos casos son lesiones con poca afectacion medular y no son derivadas a los
centros de LM, y también, a que en muchos casos son secundarias a enfermedades
tumorales con prondstico vital escaso y no llegan a los centros de LM. En los ultimos

estudios se calcula una incidencia de LMNT de 7,7-10,4 casos/millén °



El tratamiento del lesionado medular agudo se inicia desde el momento de la lesion,
con interrelacion de los servicios de emergencias y la evaluacion de la lesion
traumatica vertebromedular. EI manejo inicial del paciente con LMT es el del
paciente politraumatizado, que requiere un cuidado médico intensivo que
proporcione ventilacion, oxigenacion, y soporte circulatorio adecuados, facilitando
simultdneamente una inmovilizacion espinal correcta. El objetivo inicial del
tratamiento es estabilizar la lesion, evitar el deterioro neurolégico y la prevencién de
complicaciones. Una de las premisas del manejo actual de la lesién medular aguda
traumatica es el traslado precoz de estos pacientes a centros especificos para el
tratamiento de la LM, ya que ha demostrado una mejora de las expectativas de
recuperacion neurologica, una disminucién de las complicaciones médicas y la
estancia hospitalaria, y un mejor estado de salud al alta y mejor nivel funcional en
pacientes con LM completa. Un porcentaje importante de pacientes, alrededor de un
30%, requieren ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos, debido a insuficiencia

respiratoria, inestabilidad hemodinamica y/o politraumatismo.

Los estudios publicados en relacién con la mortalidad de la LMT estiman una
frecuencia entre el 4-20% de los casos %' sefialando como causas mas frecuentes
la insuficiencia respiratoria y la sepsis. Generalmente la mortalidad esta relacionada

con la edad del paciente, el nivel y el grado de lesién medular 81920

El pronédstico de recuperacién motora se relaciona con la severidad de la lesion
inicial y con el nivel de lesion, ambos determinados por la valoracién neurolégica
segun la clasificacion AlS (American Spinal Injury Association Impairment Scale) 2'.
El mayor grado de recuperacion motora se produce en las lesiones medulares
incompletas, siendo el grado AlS y el nivel motor los factores mas importantes en la

determinacion del resultado funcional.

La incidencia mundial de la LM es muy variable, existiendo un amplio rango en la
literatura publicada, esto pone de manifiesto la dificultad para obtener datos
epidemiolégicos fiables para hacer un estudio comparativo entre diferentes
comunidades, debido fundamentalmente a los distintos periodos estudiados, a las
diferencias demograficas de cada pais o comunidad, los procedimientos
terapéuticos y el sistema de recogida de datos. En Espafia, en concreto, los datos
existentes son escasos y se trata de estudios parciales.

Existen estudios epidemioldgicos?? en los que se sefiala que estamos asistiendo a

un cambio epidemioldgico de la LMT, caracterizado por una disminucion global de



la incidencia (disminucion de los accidentes de trafico y accidentes laborales), y un
aumento de la incidencia de lesiones medulares incompletas. La mejora de las
medidas de prevencion, la precoz atencion y calidad de la misma en el lugar del
accidente por los servicios de emergencia, y el aumento el aumento de las lesiones
por caidas en personas mayores, probablemente ha originado una aumento de las
lesiones medulares incompletas y porcentajes cada vez mayores de LM altas
dependientes de ventilacién mecanica. Por otra parte, se estima que la incidencia
de LMNT estd aumentando debido al mayor numero de lesiones de origen
iatrogénico y la mejora de la supervivencia de las causas tumorales.

Para llevar a cabo la asistencia al lesionado medular es necesario un equipo
multidisciplinar liderado por médicos especialistas en Rehabilitacién y Medicina
Fisica (interrelacionados con otras especialidades médicas implicadas), vy
compuesto por enfermeria, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, trabajadores
sociales, psicélogos, psiquiatras y otros técnicos. Este equipo hace posible un
tratamiento protocolizado y de calidad, gracias a la especializacibn de sus
componentes y a una adecuacién tecnolégica suficiente. Todo ello significa un
elevado coste material, personal y de formacion.

El modelo asistencial para la lesion medular en Espafia es uno de los
internacionalmente aceptado, Unidades de tamafio medio, especializadas e
integradas en hospitales de tercer nivel, con personal adecuadamente formado, con
experiencia suficiente, que atiendan como término medio un minimo de pacientes
nuevos al ano, lo que posibilita la experiencia y actualizacion suficientes para

manejar de forma eficiente la lesion medular.

Actualmente en nuestro pais existen los siguientes centros especializados en el
tratamiento de la lesion medular: 10 Unidades de Lesionados Medulares (ULMs) y

dos centros monograficos:

- Unidades de Lesionados Medulares: ULM Hospital Vall d"Hebron ULM

Hospital Insular de las Palmas; ULM Hospital Virgen del Rocio, Sevilla;

ULM del Hospital Universitario de Cruces, Bilbao; ULM Hospital Virgen
de la Nieves, Granada; ULM Complejo Hospitalario Universitario de A
Corufia; ULM Hospital Central de Asturias; ULM Hospital Miguel Servet,
Zaragoza; ULM Hospital La Fe, Valencia; ULM del Hospital Universitario,
Cadiz.

- Centros monograficos: Hospital Nacional de Parapléjicos de Toledo;

Institut Guttmann, Badalona.



La ventaja de este modelo radica en las siguientes premisas: tratamiento
especializado, con disponibilidad plena de recursos terapéuticos y Rehabilitacién

integral.

El cambio epidemiologico puede originar una serie de consecuencias en el modelo
de atencion a la lesion medular como son: mayor morbi-mortalidad como
consecuencia del aumento de la edad de los pacientes, dotacion de recursos
necesarios para la atencién de pacientes en ventilacibn mecanica por el mayor
numero de LM cervicales altas. Asimismo, el aumento de lesiones medulares
incompletas origina que los tratamientos de rehabilitacion sean mas especializados,

lo cual requiere recursos tecnoldgicos caros.

Por otra parte, también en los ultimos afos hemos asistido a una transformacion en
el manejo terapéutico de estas lesiones, asi, el tratamiento con corticoesteroides ha
pasado de ser un tratamiento universalmente utilizado en las primeras horas de
evolucion de la LMT a ser desestimado como tratamiento estandarizado. También,
el tratamiento quirurgico ha sufrido modificaciones, no solamente por la aparicién de
nuevos materiales quirdrgicos, sino también por las indicaciones, aumentando el
numero de pacientes con lesiones medulares incompletas que son intervenidas de
urgencia o la tendencia del tratamiento quirdrgico cada vez mas precoz en las
lesiones completas. También han surgido, y se estan aplicando, terapias celulares
no solamente en el paciente crénico, sino también en la fase aguda de lesion.
Igualmente el tratamiento rehabilitador ha sufrido modificaciones, especialmente en
las LM incompletas. Asi, en los ultimos afios ha cambiado el enfoque del tratamiento
al surgir el concepto de la neuroplasticidad, se han desarrollado técnicas de
rehabilitacion “modernas” basadas en el reaprendizaje motor orientado a tareas,
como la “rehabilitacion de la marcha con suspensién parcial de peso corporal” entre
otras, para lo cual han surgido sistemas robotizados para el entrenamiento de la

misma.

Dentro de los sistemas de salud, conocer las caracteristicas epidemioldgicas y
demograficas de la LM es vital para planificar las prioridades, asignar los recursos
sanitarios adecuados para el manejo de las enfermedades, y también para identificar
las directrices de la prevencion. El objetivo general de este estudio es determinar la
incidencia y las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de pacientes con LM en

Espania.



— Determinar la incidencia de la lesion medular en Espafa
— Analizar las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de pacientes con

lesion medular en Espana

— Determinar la incidencia de lesion medular traumatica en Espana

— Determinar la incidencia de lesién medular no traumatica en Espana

— Investigar las caracteristicas sociodemograficas de pacientes con lesién
medular traumatica

— Investigar las caracteristicas sociodemograficas de pacientes con lesién

medular no traumatica

La busqueda bibliografica se realizara a través de PubMed que permite el acceso a
la base de datos de la National Library of Medicine. Se utilizaran como palabras
clave los descriptores MeSHD: “spinal cord injury”, “spinal cord compression”,
“traumatic spinal cord injury”, non-traumatic spinal cord injury” combinado con

descriptores “epidemiology”, “etiology”, “demographic characteristics”

El estudio se llevara a cabo en las ULMs y Centros de Lesionados Medulares de
referencia para el tratamiento de las lesiones medulares en Espafia (ver ANEXO I:

mapa de Unidades y centros de lesionados medulares de Espana)

El estudio dara comienzo en Junio del 2020. El periodo de inclusion de pacientes

se iniciara en setiembre del 2020.

Estudio observacional con seguimiento prospectivo



Se seleccionaran aquellos pacientes con lesion medular aguda que ingresen en las
Unidades o Centros de Lesionados Medulares de Espana a partir de Septiembre
del 2020

Lesiones medulares agudas de origen traumatico

Lesiones medulares de etiologia médica

Lesion medular que se haya incluido en el registro desde otra ULM o Centro de

lesién medular de Espafia

Para cada caso del estudio se recogeran los datos basicos (International Spinal Cord
Injury core data set — version 2.0) requeridos segun consenso de la Sociedad
Internacional de la Lesion Medular (ISCOS), (ver Anexo Il) donde se determinaran

las siguientes variables:

v' Variables sociodemograficas

Fecha de nacimiento
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de lesion
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de ingreso en el hospital de cuidado agudo
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de ingreso a la rehabilitacion hospitalaria
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de alta hospitalaria
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de alta de tratamiento rehabilitador
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fecha de exitus
dd/mm/aaaa
99-99-9999 desconocido

Fechas de las evaluaciones neuroldgicas

1) evaluacion inicial en el hospital de agudos
88-88-8888 No hecha
99-99-9999 Desconocida

2) al alta del ultimo hospital
88-88-8888 No hecha



3)

99-99-9999 Desconocida

al alta de tratamiento rehabilitador
88-88-8888 No hecha
99-99-9999 Desconocida

Lugar de alta o residencia actual

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
99
Género

1
2
3

Residencia privada

Hospital

Residencia de ancianos
Residencia de vivienda asistida
Situacién de vida grupal
Institucion correccional

Hotel o motel

Personas sin hogar: incluye cueva, automovil, carpa, etc.
Fallecido

Otro, no clasificado
Desconocido

Hombre
Mujer
Transgénero u otra categoria relacionada

v' Variables etiolégicas

Etiologia de la lesion medular

= O 0O NO O WN -

0

11

Deportes

Agresién

Trafico

Caida

Lesion al nacimiento u otra causa traumatica (especificar)

Etiologia congenita o genética (ej., espina bifida)

Etiologia degenerativa no traumatica

Tumor- beningo

Tumor — maligno

Etiologia vascular (ej., isquemia, hemorragia, malformacion
arteriovenosa )

Infeccion (ej., bacteriana, virica)

12 Otra disfuncion de la médula espinal no traumatica

99

(especificar)

Inespecificado o desconocido

v' Datos de la lesion ésea (en las LM traumaticas)

Lesién Vertebral
0 No

1

9 Desconocida



v' Lesiones asociadas (en las LM traumaticas)

Lesiones asociadas
0 No
1 Si
9 Desconocido

v' Variables relacionadas con el manejo terapéutico

Cirugia vertebral (en las LM traumaticas )
0 No
1 Si
9 No aplicable (caso no traumatica) o desconocida

Utilizacion de ventilacion asistida
0 No
1 Si, menos de 23 horas al dia al alta
2 Si, 24 horas al dia al alta
3  Si, numero de horas/dia al alta desconocido
4

Presion Aérea Positiva Continua (CPAP) para apnea del
suefio

9 Desconocido

v' Variables relacionadas con la valoracion neurolégica

Se realizara una valoracién neurolégica segun la clasificacion ASIA-ISCOS
(American Spinal Injury Association/International Spinal Cord Society) ?°. En
dicha valoracién se recogeran segun la hoja de valoracién estandarizada ASIA-
ISCOS los siguientes datos (ver Anexo Ill ):

Nivel sensitivo
1) en la valoracion inicial del hospital de cuidados agudo
2) al alta del ultimo hospital
C01-C08 Cervical (C1 - C8)
T01-T12  Toracico (Dorsal, T1 - T12)
LO1-LO5 Lumbar (L1 -L5)
S01-S05 Sacro (S1 - S5)
X00 Examen neurologico normal
X99 Desconocido o No realizado

Si solo se conoce la parte alfabética del nivel, esta permitido
utilizar el cédigo C, L, T S seguido del cédigo numérico "99". Use
el codigo X99 si el nivel es completamente desconocido, el
examen no se realiz6 debido a la edad, condicioén u otra razén, o
no hubo admision o alta correspondiente

Nivel Motor
1) en la valoracioén inicial del hospital de cuidados agudo
2) al alta del ultimo hospital
C01-C08 Cervical (C1-C8)
T01-T12  Toréacio (Dorsal, T1 - T12)
LO1-LOS  Lumbar (L1 - L5)



S01-S05  Sacro (S1 - S5)
X00 Normal
X99 Desconocido o no realizado

Si solo se conoce la parte alfabética del nivel, esta permitido
utilizar el codigo C, L, T o S seguido del codigo numérico "99",
Use el codigo X99 si el nivel es completamente desconocido, el
examen no se realizé debido a la edad, condicién u otra razén, o
no hubo admision o alta correspondiente.

Los Estandares Internacionales para la Clasificacion Neurolégica
de LM no pueden llevarse a cabo en nifios de cinco afios 0 menos,
por lo tanto, para estos nifios, tanto el nivel sensitivo como el nivel
motor debe ser anotados como X99.

American Spinal Injury Association Impairment Scale (ASIA/AIS)
1) en la valoracién inicial del hospital de cuidados agudo
2) al alta del ultimo hospital

A Lesién Completa

B Incompleta

C Incompleta

D Incompleta

E Normal

U Desconocido o no aplicable

Los Estandares Internacionales para la Clasificacion Neurolégica
de LM no pueden llevarse a cabo en nifios de cinco afios o menos,
por lo tanto, para estos nifios, se debe registrar el grado AlS como
U.

Espafia con una poblacion actual de 47.100.000 habitantes cuenta en todo el territorio
nacional con 10 Unidades y 2 centros monograficos de referencia para el tratamiento
de la lesion medular. Segun las ultimas cifras de incidencia publicadas en nuestro
pais 213 podriamos calcular aproximadamente en 1.106 el nimero anual de casos

de LMT y en 494 el numero anual de casos de LMNT.

Este tamafno muestral nos permitira determinar con mucha fiabilidad la incidencia y
las caracteristicas clinico-epidemioldgicas de la LM en Espafia y con ello planificar la
asignacion de recursos sanitarios adecuados para su manejo e identificar las
directrices de la prevencion de la LM. Por otra parte, este registro puede ser fuente
para la realizacion de otros estudios de investigacion centrados en encontrar un
tratamiento curativo de la LM. Este tamafo muestral nos permite estimar los

parametros de interés con una seguridad del 95 % y una precisién de + 3%



Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Las
variables cuantitativas se expresaran como media * desviacion tipica. Las variables
cualitativas se expresaran como valor absoluto y %. Con una estimacion de su 95%

de intervalo de confianza.

La comparacion de medias se realizara por medio de la t-Student o el test de Mann-
Whitney. Segun proceda tras comprobar la normalidad de las variables con el test de
Kolmorogov-Smirnov. La comparacion multiple de media se realizara mediante el
ANOVA o el test de Kruskal-Wallis.

La asociacion de las variables cualitativas entre si se estimara por medio del
estadistico Chi cuadrado. La correlacién entre variables cuantitativas se determinara

por medio del coeficiente de correlacion de Pearson o Spearman.

Para determinar la validez de los parametros medidos en relacion con eventos de
interés se calcularan curvas ROC. Para determinar que variables se asocian a los
eventos de interés realizamos analisis multivariado de regresién lineal multiple

y logistica.

1.-Autorizacion del Comité de Etica

2.-Cumplimento de las normas de buena practica clinica segun la declaracion de

Helsinky

3.-Garantia de confidencialidad de la informacién segun la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales

4.-Consentimiento informado a los pacientes que en la actualidad estan en

seguimiento (ver Anexo V)

Dado que en algunos casos, el paciente con lesion medular puede ser derivado
de un centro a otro (especialmente de alguna ULM a los centros monograficos de LM)
pudiera existir algun caso de duplicidad, esto se podra intentar evitar con una adecuada

codificacién en la base de datos que evite tal duplicidad.



Es posible que datos de determinadas exploraciones en pacientes que ingresan
en la UCI no puedan ser recogidos de forma completa por las circunstancias especiales

de ventilacion mecanica y sedacion que suelen presentar estos pacientes.

Por otra parte, es posible que se pierda algun caso de aquellos pacientes que
fallecen en las UCIs, este aspecto se intentara minimizar por parte de cada centro

encargado de la recogida de datos.

Busqueda bibliografica 1 mes: 01-06-2020 al 30-06-2020

Creacién base de datos (plataforma 3 meses: 1-07-2020 al 31-08-2020

web)

Seleccion de pacientes 01-09-2020

Revision de historias clinicas y recogida | 01-10-2020

de datos

Analisis estadistico de resultados Se realizara un analisis al final de cada
ano de recogida de los datos

Redaccion final Anualmente se hara un informe con la
publicacion de datos

El estudio se llevara a cabo por 1 investigador principal por cada ULM o centro
monografico de referencia para el tratamiento de la lesion medular en nuestro pais, y
varios co-investigadores que cada centro establecera. Todos los investigadores cuentan

una amplia experiencia laboral y de investigacion en el campo de la lesion medular.

La creacion de la base de datos (plataforma web) sera financiada por fondos de la

Sociedad Espafiola de Paraplejia.

El trabajo de investigacion: revision bibliografica, revision de historias clinicas,
recogida de datos, analisis estadistico de resultados y redaccion final sera realizado
por los propios investigadores y la Sociedad Espariola de Paraplejia como promotora
del estudio, utilizando recursos personales propios y no conllevara gastos econémicos

afiadidos a la creacion de la base de datos ( plataforma web)



La Sociedad Espafola de Paraplejia (SEP), asociaciéon de caracter cientifico que
agrupa a profesionales médicos y de titulacion superior dedicados a la asistencia e
investigacion de todos los aspectos de la lesion medular espinal, con domicilio social y
Secretaria en: Hospital Nacional de Parapléjicos, finca la Peraleda s/n 45071, Teléfono
925 247 700, Toledo; como promotora del estudio titulado “ Registro nacional de la
lesion medular en Espana”, estudio de investigacidon no comercial que no evallua

medicamentos ni productos sanitarios
MANIFIESTA:

Su compromiso de publicacion de los resultados del presente trabajo de investigacion

para su divulgacion cientifica
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