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

40R1. CIRUGIA DE LOS TRASTORNOS DEL MOVIMIENTO

La cirugia sobre determinadas estructuras cerebrales es una poderosa herramienta terapéutica para los pacientes con enfermedad de Parkinson (EP)
y otras enfermedades neuroldgicas que cursan con trastornos del movimiento. Estas enfermedades pueden afectar y generar discapacidad en
paciente de un amplio rango de edad, por lo que la cirugia funcional de los trastornos del movimiento puede ser una herramienta terapéutica tanto
para pacientes adultos como pediatricos. Esta cirugia se utiliza después de que el tratamiento farmacoldgico de la enfermedad haya fracasado o
provocado efectos indeseados y no pueda devolver al paciente una autonomia funcional y una calidad de vida minima.

La enfermedad neurodegenerativa que con mas frecuencia produce trastornos del movimiento es la EP. Esta enfermedad consiste en una
degeneracion progresiva de la sustancia negra y otros nucleos pigmentados del tronco. Los sintomas clésicos de la EP son temblor, rigidez,
acinesia/bradicinesia (enlentecimiento de los movimientos) y dificultad para caminar, lo que conduce a una incapacidad progresiva y creciente del
paciente. La base de su tratamiento médico es la levodopa. Al cabo de unos 5-10 afios de su uso, los pacientes comienzan a presentar complicaciones
como son las fluctuaciones motoras (periodos de eficacia alternantes con periodos de no eficacia) y discinesias (durante los periodos de eficacia
aparecen movimientos rapidos y fuertes de grupos musculares que provocan movimientos bruscos del cuerpo) que pueden causar tanta discapacidad
como los sintomas de la propia enfermedad.

Debido a estas limitaciones, la cirugia vuelve a emerger como tratamiento de eleccion para la EP con complicaciones motoras discapacitantes. Si
el paciente esta bien seleccionado para la cirugia (criterios internacionales bien establecidos), el beneficio que aporta segun estudios comparativos
con el mejor tratamiento médico, es muy favorable.

El temblor esencial es una de las patologias que puede ser subsidiaria de este tipo de cirugia. La cirugia funcional sobre el tdlamo (ndcleo ventral-
intermedio) produce una reduccion del temblor en torno al 85%. La talamotomia unilateral mediante ultrasonidos de alta frecuencia guiados por
neuroimagen ha demostrado ser igual de efectiva en el control del temblor que la cirugia funcional cuando ésta es realizada unilateralmente,
presentando una menor tasa de complicaciones quirdrgicas.

Otra alteracion del movimiento es la distonia, que consiste en contracciones ténicas, dolorosas, involuntarias y de tipo reptante de los musculos de
una o mas partes del cuerpo, debido a una disfuncion del sistema nervioso. La distonia generalizada idiopatica puede mejorar con la cirugia de
forma significativa y otras formas de distonia (segmentaria, focal y tardia), que estan empezando a ser operadas con éxito. La mejoria media viene
a ser del 60%. En este tipo de cirugia, con la variabilidad propia de la tecnica empleada, la mortalidad es inferior al 1% y la morbilidad en torno al
20%. Esta cirugia puede ser realizada mediante estimulacion cerebral profunda o mediante la realizacion de lesiones en areas especificas cerebrales
por diferentes métodos.



El objetivo de los CSUR para la Cirugia de los Trastornos del Movimiento es tratar las patologias susceptibles de este tipo de cirugia (enfermedad
de Parkinson, temblores de diferentes causas y distonias) en aquellos pacientes, tanto adultos como pediatricos, en los que no se logre un control
adecuado de los sintomas con tratamiento farmacoldgico, y cumplan criterios para dicha intervencion.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiolégicos de la enfermedad | Enfermedad de Parkinson:
(incidencia y prevalencia). Incidencia: 0,3/1.000 habitantes/afio
Prevalencia: 120-165/100.000 habitantes >64 afios/afio
Temblor Esencial:
Tasa incidencia 6,2% /1000 persona-afio
Prevalencia en Espafia: 2 -14%
El resto de patologias relacionadas con trastornos del movimiento tienen una incidencia
muy baja.
Aproximadamente se realizan 200 procedimientos quirargicos al afio en todo el Sistema
Nacional de Salud.

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

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
» Nmero de cirugias de los trastornos del | - 20 intervenciones quirirgicas de estimulacion cerebral profunda* realizadas en
movimiento que deben realizarse al afio | pacientes con trastornos del movimiento en el afio en la Unidad, de media en los 3
para garantizar una atencion adecuada. ultimos afos.

= Si la Unidad atiende a nifios, del total, al menos, 5 intervenciones quirdrgicas de

estimulacion cerebral profunda* son realizadas a pacientes <14 afios, en el afo en la

Unidad, de media en los 3 Gltimos afios.




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

* Tipos de intervenciones quirdrgicas que deben incluirse para contabilizar la actividad: Intervenciones
quirdrgicas con implantacion de electrodos (unilateral o bilateral). No incluye cirugia de recambios,
alargamientos ni complicaciones

Las intervenciones con lesion ablativa (unilateral o bilateral), incluyendo aquellas lesiones ablativas
mediante aplicacion de ultrasonidos de alta frecuencia guiados por resonancia magnética, se valoraran
positivamente como criterio opcional para el CSUR, pero no se consideraran en el total de intervenciones
requeridas del estandar.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para neurologia, neurocirugia, neurofisiologia clinica y pediatria.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto
Carlos I11 con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que
incluyen todas las Unidades implicadas en la atencidn de los pacientes a los que se realiza
cirugia de los trastornos del movimiento para la toma conjunta de decisiones y
coordinacion y planificacion de tratamientos, quedando reflejado en las correspondientes
actas
» Cuando la Unidad atiende nifios y adultos al menos realizara dos sesiones
anuales conjuntas con los profesionales que atienden ambos tipos de pacientes.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en
sesion clinica multidisciplinar.
* La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha,
conclusiones y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesién
clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un programa de formacion continuada en cirugia de los trastornos del
movimiento para los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la
direccion del centro.




- La Unidad tiene un programa de formacion en cirugia de los trastornos del movimiento,
autorizado por la direccion del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio
hospital, de otros hospitales y de atencién primaria.

- La Unidad tiene un programa de formacion en trastornos del movimiento dirigido a
pacientes y familias, autorizado por la direccion del centro, impartido por personal
médico y de enfermeria (charlas, talleres, jornadas de dialogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para la adecuada
realizacion de la cirugia del plexo braquial:

- EI CSUR debe garantizar la continuidad de la atencion cuando el paciente infantil pasa
a ser adulto mediante un acuerdo de colaboracién firmado por el Gerente/s de/los centro/s
y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos.
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacion en edad pediatrica, para la derivacion de
pacientes de la unidad, deberan estar coordinados con recursos similares de atencion
de adultos. Aquellos CSUR que atiendan a poblacién adulta deben garantizar la
accesibilidad a la unidad desde cualquier otra unidad pediatrica)
* El acuerdo de colaboracion incluye un protocolo, autorizado por el Gerente/s
de/los centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos que
garantiza la continuidad de la atencion cuando el paciente infantil pasa a ser
adulto, ocurra esto en el mismo o en diferente hospital y opte la Unidad a ser
CSUR para la atencion de nifios o de adultos o de ambos.

- EI CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y
diversas Unidades que colaborardn en la atencién, diagnostico y tratamiento de los
pacientes y actuaran de forma coordinada.

La Unidad béasica proporcionard atencion multidisciplinar y estard formada, como
minimo, por el siguiente personal:

- Un coordinador asistencial, que garantizard la coordinacion de la atencion de los
pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad bésica y el resto de
Unidades que colaboraran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de
los miembros de la Unidad.




- Formacion basica de los miembros del
equipo &:

- Atencidn continuada de neurologia y neurocirugia las 24 horas los 365 dias del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias y autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada
de ambos cuando acude a Urgencias un paciente con trastornos del movimiento.
- Resto personal de la Unidad:
= Neurocirujano
= Neurofisidlogo clinico
= Neurdlogo
= Personal de enfermeria y quir6fano
= Gestor de casos: cada unidad contard con al menos una persona especializada
en la gestion de administrativa y de seguimiento de estos pacientes

- Si la Unidad atiende a nifios:
= 2 pediatras /neurélogos con dedicacion actual a la patologia neurolégica
pediatrica

- Coordinador con, al menos, 5 afios de experiencia en evaluacion y tratamiento médico-
quirurgico de pacientes con trastornos del movimiento.

- Neurocirujano con experiencia en técnicas de neurocirugia funcional con més de 100
intervenciones de estimulacion cerebral profunda y lesiones por radiofrecuencia

- Neurofisiologo clinico con experiencia con mas de 100 intervenciones en neurocirugia
funcional incluyendo técnicas de registro neuronal unitario y neuroestimulacion.

- Neurdlogo con experiencia en trastornos del movimiento, que haya evaluado mas de
100 casos operados.

- Si la unidad atiende poblacién pediatrica, pediatra con dedicacion preferente a
neurologia.

- Personal de enfermeria con experiencia de mas de 2 afios en neurocirugia funcional.




- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion de la cirugia de los
trastornos del movimiento

» Recursos de otras unidades 0 servicios
ademéas de los del propio CSUR que son
necesarios para la adecuada realizacion de la
cirugia de los trastornos del movimiento

- Hospitalizacion adultos

- Hospitalizacion pediatrica: en el caso de que el CSUR atienda a poblacion pediatrica

- Consulta trastornos del movimiento

- Aparato de estereotaxia compatible con RM y TAC; o disponibilidad de sistema de
neuronavegacion frameless

- Quirofano radiologico aislado de campos magnéticos

- Aparato de radiologia portétil y/o intraoperatoria

- Equipo quirdrgico estandar de craniectomia

- Aparato de lesiones por radiofrecuencia con sus electrodos de lesion

- En aquellos centros en los que no se haga cirugia guiada por imagen, se debera realizar
monitorizacién neurofisiolégica perioperatoria siendo por tanto necesaria la
disponibilidad de equipo para registro de actividad neuronal unitaria y/o multiunitaria
y/o potencial de campo neuronal, y estimulacién eléctrica mediante micro, semimicro
y/o macroelectrodos

- Equipo para registro de actividad electromiografica, potenciales evocados visuales y
somatosensoriales

-Si la Unidad realiza lesiones ablativas debera disponer de la infraestructura especifica
- Si la Unidad atiende nifios debe disponer de una infraestructura pediatrica especifica

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

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades:
- Servicio/Unidad de neurologia
- Servicio/Unidad de neurocirugia
- Servicio/Unidad de neurofisiologia clinica
- Servicio/Unidad de anestesia con experiencia en la atencion de pacientes con trastornos
del movimiento:
= Cuenta, al menos, con un anestesista con experiencia de mas de 2 afios en
neurocirugia funcional




- Servicio/Unidad de cuidados intensivos
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico que incluya TAC y RM:
= Cuenta, al menos, con un radiélogo con experiencia de mas de 2 afios en
técnicas de neurocirugia funcional.
- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica con experiencia en la atencion de
pacientes con trastornos del movimiento.
- Servicio/Unidad de rehabilitacion con experiencia en la atencion de pacientes con
trastornos del movimiento.

Si la Unidad atiende nifios:
- Servicio/Unidad de pediatria
- Servicio/Unidad de cirugia pediatrica
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos
- Al menos con 2 médicos especialistas con experiencia en patologia neurolégica
pediatrica

» Seguridad del paciente

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

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

- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza analisis de
los incidentes, especialmente agquellos con alto riesgo de producir dafo.




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

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

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

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

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

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

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, codifica con la CIE.10.ES y recoge los
datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto 69/2015, de 6
de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de Atencién Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD):
= La Unidad tiene codificado el RAE-CMBD de alta hospitalaria en el 100% de
los casos.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes a los que se ha realizado cirugia de
los trastornos del movimiento, que al menos cuenta con los datos recogidos en el RAE-
CMBD.

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




» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR®:

- La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacion
referidos a actividad, mide los siguientes datos:
* Intervenciones quirurgicas anuales de estimulacion cerebral profunda en
pacientes, adultos y/o nifios, con trastornos del movimiento total y desglosadas
por tipo de intervenciones” y tipo de etiologias™.
= Pacientes nuevos, adultos y nifios, con trastornos del movimiento atendidos en
el afio.

* Tipos de intervenciones quirdrgicas:

- Intervenciones quirdrgicas con implantacion de electrodos (unilateral o bilateral). No incluye cirugia
de recambios, alargamientos ni complicaciones,

- Ablacién con MRgFUS y otras técnicas ablativas. Las intervenciones con lesion ablativa (unilateral o
bilateral), incluyendo aquellas lesiones ablativas mediante aplicacion de ultrasonidos de alta frecuencia
guiados por resonancia magnética (MRgFUS) se valoraran positivamente como criterio opcional para el
CSUR, pero no se consideraran en el total de intervenciones requeridas del estandar.

- Otras

“ Tipos de etiologias: Enfermedad de Parkinson, Temblor esencial, Distonia generalizada o segmentaria
idiopética, Otras.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:

= % pacientes con trastornos del movimiento que mejoran* tras estimulacion
cerebral profunda** a los 12 meses de la cirugia: Pacientes, adultos o pediétricos,
con trastornos del movimiento que mejoran tras estimulacion cerebral profunda
a los 12 meses de la cirugia, intervenidos en los 3 ultimos afios / Total pacientes
con trastornos del movimiento a los que se ha realizado estimulacién cerebral
profunda y seguidos 12 meses en los 3 ultimos afos.

= % pacientes con trastornos del movimiento, adultos o pediatricos, con
complicaciones perioperatorias*** de estimulacion cerebral profunda**:
Pacientes con trastornos del movimiento con complicaciones perioperatorias tras
estimulacion cerebral profunda / Total pacientes con trastornos del movimiento
a los que se ha realizado estimulacién cerebral profunda**




Este indicador se proporcionara total y desglosado por tipo de complicacion

*k*x

= Mortalidad hospitalaria**** tras estimulacion cerebral profunda y/o lesiones
ablativas** (x 100): Pacientes adultos o pediatricos, con trastornos del
movimiento fallecidos tras estimulacion cerebral profunda / Total pacientes con
trastornos del movimiento a los que se ha realizado estimulacion cerebral
profunda**.

* Mejoria a los 12 meses definida por el cambio en las siguientes escalas funcionales, dependiendo de la
patologia: Enfermedad de Parkinson (Escala de Actividades de la Vida Diaria de Schwab y England en
situacion “off”: incremento de al menos 20 puntos respecto a la puntuacién preguirdrgica), Temblor
esencial y otros temblores (Subescala funcional (parte C) de la Escala Fahn-Tolosa-Marin: reduccion de
al menos un 20% respecto a la puntuacién prequirdrgica), Distonia (Subescala de discapacidad de la
Escala Burke-Fahn-Marsden).

** Tipos de intervenciones quirdrgicas que deben incluirse para contabilizar la actividad: Intervenciones
quirdrgicas con implantacién de electrodos (unilateral o bilateral). No incluye cirugia de recambios,
alargamientos ni complicaciones

Las intervenciones con lesion ablativa (unilateral o bilateral), incluyendo aquellas lesiones ablativas
mediante aplicacion de ultrasonidos de alta frecuencia guiados por resonancia magnética, se valoraran
positivamente como criterio opcional para el CSUR pero no se consideraran en el total de intervenciones.
*** Complicaciones perioperatorias: intraoperatorias o en los 15 dias siguientes a la intervencion. Tipos
de complicaciones: Relacionadas con el procedimiento quirdrgico, Relacionadas con los dispositivos
implantados, Relacionadas con la estimulacion eléctrica.

**** Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de los 30 dias postoperatorios o hasta el alta
hospitalaria.

& Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b|_os estandares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valoraran, en principio por el Comité de Designacion, en tanto
son validados segln se vaya obteniendo mas informacién de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacién se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad Asistencial.
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