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

39R1. EPILEPSIA REFRACTARIA

Se considera como epilepsia refractaria al tratamiento farmacoldgico aquella epilepsia diagnosticada correctamente en la que no se ha conseguido
un control prolongado de las crisis (generalmente durante un afio) tras el fallo de 2 fArmacos antiepilépticos adecuadamente escogidos y empleados
(en monoterapia 0 en combinacién). Se calcula que alrededor de un 30% de los pacientes con epilepsia son refractarios al tratamiento farmacologico.
Las caracteristicas fundamentales de la epilepsia refractaria se pueden sintetizar en:
- Control insatisfactorio de las crisis: los farmacos antiepilépticos, no consiguen disminuir la frecuencia y/o la gravedad de las crisis, segun
criterios de calidad de vida del paciente (que dependera de la frecuencia, del tipo, del momento de aparicién y de las consecuencias de las
crisis, y de otros factores profesionales, sociales y psicoldgicos).
- Presencia de efectos secundarios incapacitantes de los farmacos antiepilépticos: en general se trata de efectos secundarios neurotdxicos
dependientes de la dosis.
- Persistencia de crisis epilépticas a pesar del tratamiento con farmacos antiepilépticos: los farmacos utilizados deben ser 6ptimos para el
tipo de epilepsia, deben ser administrados en dosis maximas toleradas, la duracion del tratamiento debe ser suficiente y dependera de la
frecuencia basal de las crisis.
- Impacto en la cognicion, estado de animo y calidad de vida de los pacientes.
Se define como Unidad de epilepsia aquella que provee un servicio de diagnostico y tratamiento integral y especializado, incluida la cirugia, a
pacientes con epilepsia. Debera estar constituida por neur6logos, pediatras, neurofisidlogos clinicos y neurocirujanos con experiencia en epilepsia.
Ademas, debe contar con la colaboracién de especialistas de otras areas como neurorradiologia, medicina nuclear, psiquiatria, psicologia clinica,
anestesia; asi como, personal de enfermeria con formacidn y experiencia en este campo. La capacitacion diagndstica y terapéutica de las unidades
de epilepsia altamente especializadas esta descrita en diversos trabajos de sociedades y entidades relacionadas con el diagnéstico y tratamiento de
la epilepsia.
Por otra parte, seguin diversos estudios se calcula que al menos un 20% de los pacientes con epilepsia refractaria padecen crisis psicégenas no
epilépticas; el diagnostico solo puede realizarse en unidades con experiencia y mediante una monitorizacion video-EEG prolongada.
La poblacién objeto de este CSUR son tanto pacientes adultos como en edad pediétrica.



A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de la epilepsia:

La epilepsia es la enfermedad neuroldgica cronica mas frecuente.

La incidencia de la epilepsia es variable segln la edad y oscila entre 30-233 por cada
100.000 habitantes y afio segin un estudio europeo. De ellos se diagnostican como
refractaria un 30%.

La incidencia de epilepsia refractaria es de 6/100.000; en Espafia podria ser 2.400
pacientes/afio, aproximadamente el 30% generalizada y el 70 % focal.

La prevalencia de la epilepsia es de 4-8/1.000 habitantes; por ello, en Espafia habria unos
200.000 pacientes con epilepsia; de ellos, 60.000 aproximadamente con epilepsia
refractaria.

» Datos de utilizacién de la cirugia de la
epilepsia:

- De la totalidad de los pacientes con epilepsia refractaria evaluados para cirugia de epilepsia
son candidatos a la misma un porcentaje variable que oscila entre un 10-20%, dependiendo
de los criterios de seleccion.

- La cirugia de epilepsia, también dependiendo de la complejidad de la misma, tiene un
porcentaje de éxito entre un 30-85%.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para la

atencion de la epilepsia refractaria:

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
* Numero de cirugias de epilepsia
refractaria que deben realizarse al afio
para garantizar una atencion adecuada:

- 25 cirugias de epilepsia refractaria* realizadas en adultos y nifios en el afio en la Unidad,
de media en los 3 ultimos afos.

- Si la Unidad atiende nifios, del total de cirugias de epilepsia refractaria*, al menos 5
cirugias son realizadas a pacientes <14 afios, en el afio en la Unidad de media en los 3 ltimos
afios.




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

- Si la Unidad atiende nifios debe estar designada como CSUR de Neurocirugia pediatrica
compleja.

- 100 pacientes nuevos nifios y adultos, atendidos por primera vez, diagnosticados de
epilepsia refractaria, en el afio en la Unidad de media en los tres ultimos afios.

- 75 estudios de monitorizacion de video-EEG de larga duracion (>24 horas) realizados en
pacientes con epilepsia refractaria en el afio en la Unidad, de media en los tres Gltimos afios

* Epilepsia refractaria al tratamiento farmacoldgico: aquella epilepsia diagnosticada correctamente en la
que no se ha conseguido un control prolongado de las crisis (generalmente durante un afio) tras el fallo de 2
farmacos antiepilépticos adecuadamente escogidos y empleados (en monoterapia o en combinacion).

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para neurocirugia, neurologia 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 incluyan
todas las Unidades implicadas en la atencion de los pacientes con epilepsia refractaria 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, quedando reflejado en las correspondientes actas.
= La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones
y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesidn clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un programa de formacion continuada en epilepsia refractaria para los
profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.




- La Unidad tiene un programa de formacion en epilepsia refractaria, autorizado por la
direccion del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros
hospitales y de atencion primaria.

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

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para la
adecuada atencion de la epilepsia refractaria.

- ElI 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 atencién de
adultos. Aquellos CSUR que atiendan a poblacion adulta deben garantizar la accesibilidad
a la unidad desde cualquier otra unidad pediétrica)
= 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.

- El CSUR tendra caréacter multidisciplinar y estara formado por una Unidad basica y
diversas Unidades que colaboraran en la atencién, diagnostico y tratamiento de los pacientes
y actuaran de forma coordinada.

La Unidad bésica proporcionara atencién multidisciplinar y estara formada, como minimo,
por el siguiente personal:

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




- Formacién basica de los miembros
del equipo &:

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion de la epilepsia refractaria.

- Atencidn continuada de neurologia y neurocirugia las 24 horas los 365 dias del afio, dada
la necesidad de control postoperatorio.
= El centro cuenta con un protocolo consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias, autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada de
ambos cuando acude a Urgencias un paciente con epilepsia refractaria.
- Atencion programada de neurofisiologia clinica 24 horas, dada la necesidad de registros
video-EEG prolongados durante dias.
- Resto personal de la Unidad:
= 2 neurdlogos
= 2 neurofisidlogos clinicos
= 2 neurocirujanos
* Personal de enfermeria y de quiréfano
- Al menos 1 profesional con dedicacion a la unidad de monitorizacion video-
EEG y de quirofano
= Gestor de casos
= Si la Unidad atiende pacientes <14 afios:
- 2 pediatras

- Coordinador con, al menos, 5 afios de experiencia en evaluacion y tratamiento médico-
quirurgico de la epilepsia refractaria

- Resto de profesionales de la Unidad con, al menos 3 afios de experiencia en evaluacion y
tratamiento médico-quirdrgico de la epilepsia refractaria.

- Personal de enfermeria con experiencia en las areas de neurologia, neurocirugia y video-
EEG y en la atencion y manejo de pacientes epilépticos.

- Hospitalizacién de adultos:
= Contara con un minimo de 2 camas en las que se asegure que los pacientes
ingresados, pueden ser monitorizados (EEG) 24 horas al dia y controlados (24 horas
al dia) por personal cualificado.

- Hospitalizacion de nifios:




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios
para la adecuada atencion de la epilepsia
refractaria ®;

= Contara con un minimo de 2 camas en las que se asegure que los pacientes
ingresados, pueden ser monitorizados (EEG) 24 horas al dia y controlados (24 horas
al dia) por personal cualificado.
- Consulta de epilepsia
- Equipamiento neurofisioldgico:
= Equipo para registro video-EEG prolongado de, al menos, 64 canales de registro,
con posibilidad de registro de 24 horas durante al menos 5 dias consecutivos.
» Equipo de mapeo cortical con estimulacion de electrodos profundos tanto intra
como extraoperatorio.
= Electrocorticografia.
- Equipamiento neuropsicolégico:
= Bateria de tests neuropsicoldgicos para la evaluacion de disfuncion cerebral.
- Equipamiento quirdrgico:
= Instrumental estandar y microquirargico para cirugia de la epilepsia.
= Instrumental quirdrgico para resecciones subpiales.
= Neuronavegador para resecciones controladas cerebrales e implantacion precisa de
electrodos profundos.
= Aparataje e instrumental para implantacion de electrodos invasivos intracraneales
(corticales e intracerebrales y foramen oval) para registros video-EEG.
= Instrumental para electrocorticografia y mapeo cerebral intraoperatorio.
= Equipo para implantacion y ajuste de estimulador del nervio vago.
- 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 esta ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes Servicios/Unidades
con experiencia en la atencion de pacientes nifios y adultos conb epilepsia:

- Servicio/Unidad de neurologia

- Servicio/Unidad de neurocirugia

- Servicio/Unidad de neurofisiologia clinica




- Servicio/Unidad de diagndstico por la imagen. Con disponibilidad de:
» Técnicas de neuroimagen
= TAC
= Angiografia cerebral
» Test de Wada
= RM de alta resolucion, con secuencias apropiadas para deteccion de esclerosis
temporal mesial u otras lesiones corticales epileptdgenas, debe permitir realizar RM
funcional para estudio del lenguaje y activacion de areas cerebrales elocuentes
= Acceso a técnicas de termocoagulacion, ablacion termal por l&ser, radiocirugia
- Servicio/Unidad de medicina nuclear
- Servicio/Unidad de psiquiatria / psicologia clinica
- Servicio/Unidad de farmacia, que permite atencion continuada de farmacos antiepilépticos
durante 24 horas
- Servicio/Unidad de rehabilitacion
- Servicio/Unidad de anestesia
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos
- Servicio de genética
- Servicio/Unidad de trabajadores sociales

Si la Unidad atiende nifios:
- Servicio/Unidad de neuropediatria
- Servicio/Unidad de cirugia pediatrica
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos

» 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. EI 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. EI hospital realiza analisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo de producir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de bacteriemia por catéter venoso
central (BCV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o criticos).
- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de neumonia asociada a la
ventilaciébn mecanica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

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

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacién 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 decubito (aplicable
en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, 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 Atencidn 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 con epilepsia, que al menos cuenta con
los datos recogidos en el RAE-CMBD.




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

» Indicadores de procedimiento
resultados clinicos del CSUR®:

y

- La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacion referidos a
actividad, mide los siguientes datos:
= Cirugias de epilepsia refractaria* en adultos y nifios desglosadas por tipos de
intervenciones **,
Este dato se proporcionard total y desglosado por tipos de intervenciones **.
= Estudios con monitorizacion video-EEG prolongada en adultos y nifios.
* Estudios con monitorizacion video-EEG prolongada en <14 afios.
» Total pacientes (nuevos y en seguimiento) con epilepsia refractaria* o farmaco-
resistente atendidos en el afo.
= Pacientes nuevos con epilepsia refractaria* o0 farmaco-resistente atendidos en el
afio.

* Epilepsia refractaria o resistente a farmacos (criterios de la ILAE): Persistencia de crisis
a pesar del uso adecuado de 2 o mas FAEs (farmacos antiepilépticos) en monoterapia o
asociados durante al menos un afo.

** Tipos de intervenciones: Cirugia resectiva, Estimulacion del nervio vago, Estimulacién
cerebral profunda, Cirugia de implantacion de electrodos con fines diagndsticos,
Radiocirugia, Recambio de generador de la estimulacién del nervio vago, Otras
(termocoagulacion/ablacion por laser/radiofrecuencia/radiocirugia).

- La Unidad mide los siguientes indicadores:
» % pacientes con epilepsia del 16bulo temporal lesional (en RM) en el Grupo | y Il
de la Escala de Engel * a los 12 meses de la cirugia: Pacientes con epilepsia del
I6bulo temporal lesional (en RM) en el Grupo | y Il de la Escala de Engel a los 12
meses de la cirugia, intervenidos en los 3 ultimos afos / Pacientes con epilepsia del




I6bulo temporal lesional (en RM) intervenidos y seguidos al menos 12 meses en los
3 ultimos afios.

= % pacientes con epilepsia del lobulo temporal no lesional (en RM) en el Grupo |y
Il de la Escala de Engel * a los 12 meses de la cirugia: Pacientes con epilepsia del
I6bulo temporal no lesional (en RM) en el Grupo | y 11 de la Escala de Engel a los
12 meses de la cirugia, intervenidos en los 3 ultimos afios / Pacientes con epilepsia
del I6bulo temporal no lesional (en RM) intervenidos y seguidos al menos 12 meses
en los 3 ultimos afios.

= % pacientes con epilepsia extratemporal lesional (en RM) en el Grupo [y Il de la
Escala de Engel* a los 12 meses de la cirugia: Pacientes con epilepsia extratemporal
lesional (en RM) en el Grupo | y Il de la Escala de Engel a los 12 meses de la cirugia,
intervenidos en los 3 Gltimos afios / Pacientes con epilepsia extratemporal lesional
(en RM) intervenidos y seguidos al menos 12 meses en los 3 ultimos afios.

= % pacientes con epilepsia extratemporal no lesional (en RM) en el Grupo [ y II de
la Escala de Engel * a los 12 meses de la cirugia: Pacientes con epilepsia
extratemporal no lesional (en RM) en el Grupo 1y Il de la Escala de Engel a los 12
meses de la cirugia, intervenidos en los 3 Gltimos afios / Pacientes con epilepsia
extratemporal no lesional (en RM) intervenidos y seguidos al menos 12 meses en los
3 ultimos afios.

= % pacientes con epilepsia respondedores al ano de la estimulacion vagal o cerebral
profunda: Pacientes con epilepsia respondedores al afio de la estimulacion vagal o
cerebral profunda, intervenidos en los 3 ultimos afios / Pacientes con epilepsia a los
que se ha realizado estimulacion vagal o cerebral profunda en los 3 Gltimos afios.

* Tiempo de espera medio (meses) desde la recepcion de la derivacion de un paciente
para estudio con monitorizacion VEEG prolongada, hasta que se realiza la sesion
multidisciplinar.

» Tiempo de espera medio (meses) desde que se realiza la sesion multidisciplinar de
un paciente, hasta que se realiza la cirugia (si el paciente se ha considerado tributario
a cirugia)

= N° de pacientes nuevos en los que se realiza una MVEEG .




» Mortalidad hospitalaria** tras cirugia de epilepsia (x 100): Pacientes fallecidos tras
cirugia de epilepsia en el afio / Total pacientes intervenidos de epilepsia en el afio.

= % pacientes intervenidos de epilepsia con secuelas neuroldgicas permanentes
graves e inesperadas *** tras la cirugia: Pacientes intervenidos de epilepsia en el afio
con secuelas neuroldgicas permanentes graves e inesperadas tras la cirugia / Total
pacientes intervenidos de epilepsia en el afio.

= % pacientes intervenidos de epilepsia con secuelas neurologicas y persistencia de
las crisis a los 6 meses de la cirugia: Pacientes intervenidos de epilepsia con secuelas
neuroldgicas y persistencia de las crisis a los 6 meses de la cirugia / Pacientes
intervenidos y seguidos al menos 6 meses en los 3 Gltimos afos

= % pacientes a los que se realiza un video EEG que presentan durante el mismo
estado epiléptico que requiere UCI: Pacientes a los que se realiza un video EEG, en
el afio, que presentan durante el mismo estado epiléptico que requiere UCI / Total
pacientes a los que se ha realizado un video EEG en el afio.

* Escala de Engel Modificada:
Grupo I: Libre de crisis.

A. Completamente libre de crisis después de la cirugia.

B. Sélo auras después de la cirugia.

C. Algunas crisis después de la cirugia, pero libres de ellas al menos por dos afios.
D. Sélo crisis a la supresion del medicamento.

Grupo Il: Rara ocurrencia de crisis.

A. Inicialmente libre de crisis, pero raras ahora.
B. Raras crisis después de la cirugia.

C. Crisis ahora, pero raras al menos por dos arios.
D. Solo crisis nocturnas.

Grupo I11: Meritoria mejoria de las crisis.

A. Meritoria reduccion de las crisis (mas del 90%).
B. Prolongado intervalo sin crisis, pero menor en dos afios.

Grupo IV: No mejoria de las crisis.




A. Significativa reduccion de las crisis (entre 50 y 90%).

B. Poco cambio aparente (reduccion de menos de 50%).

C. Peor.
** Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de los 30 dias postoperatorios o hasta el
alta hospitalaria.
*** Secuelas neuroldgicas permanentes graves e inesperadas: déficits neuroldgicos nuevos
tras la cirugia y que no se anticipaban antes de la reseccion (por ejemplo, alguien puede
tener una epilepsia occipital y al informarle se le puede decir que la intervencion le puede
quitar las crisis, pero le producird una hemianopsia, en ese caso la secuela ya se esperay
no se debe contar tras la cirugia).
2 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 informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad Asistencial.
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