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

41R1. NEUROMODULACION CEREBRAL Y MEDULAR DEL DOLOR NEUROPATICO REFRACTARIO

El dolor neuropético se define como aquel dolor iniciado o causado por una lesion primaria o disfuncion en el sistema nervioso. El dolor neuropético
se clasifica de acuerdo con el diagnostico etioldgico de la neuropatia (ej. dolor de la neuropatia diabética, neuralgia postherpética, neuralgia
postraumatica) o de la lesién anatomica (ej. dolor central, neuralgia periférica). Dentro del dolor neuropético se define al dolor central como aquel
dolor causado por una lesion primaria o una disfuncion del sistema nervioso central. Tiene una alta prevalencia en las lesiones de la médula espinal
y cerebro, siendo causado en su mayoria por un traumatismo. Se calcula que tiene una incidencia del 10% en los accidentes cerebro-vasculares y
de un 6,4-9,4% en las lesiones de la médula espinal (traumatismos, vasculares...). Los pacientes que padecen este tipo de problema, ademas del
dolor central, suelen presentar alteraciones motoras debidas a la lesion neurolégica. La estimulacion cerebral y medular esté indicada tras el fracaso
de todo tipo de tratamiento farmacolégico o psicologico.

Las estructuras sobre las que se produce la estimulacion son la sustancia gris periacueductal, brazo anterior de la capsula interna, talamo (nucleo
ventroposterolateral), hipotdlamo (region posterolateral), la estimulacion de la corteza motora, la estimulacion de cordones posteriores medulares.
Las patologias susceptibles de esta técnica son: anestesia dolorosa de la cara, dolor facial atipico, neuralgias del trigémino tipicas con mala respuesta
a otros tratamientos, las cefaleas de Horton, cefalea tipo SUNC, dolor neuropatico por lesion medular (postraumatica, postinfecciosa, oncolégica),
sindrome talamico, desaferentizaciones periféricas postraumaticas o postinfecciosas (por ej lesiones de plexo braquial o neuritis postinfecciosa).
Junto a procedimientos mas clasicos, en el momento actual se disponen de técnicas de tratamiento novedosas para estos dolores refractarios y tan
invalidantes, que incluyen técnicas de neuromodulacién como estimulacién epidural de cordones posteriores, de sustancia gris periacueductal,
central (en general taldmica e hipotaldmica), estimulacion motora cortical y técnicas lesionales como la cingulotomia bilateral mediante
gammaknife, radiocirugia o termocoagulacion.

Algunas de estas técnicas (como la estimulacién motora cortical) cuentan con estudios aleatorizados que permitan predecir la respuesta clinica del
paciente y también permiten asegurar que son técnicas seguras. En el resto de procedimientos de neuromodulacién no disponemos de metaanalisis
0 estudios clinicos aleatorizados para valorar eficacia, pero en cuanto a seguridad en las series de pacientes no se han reportado cifras de
morbimortalidad superiores a cualquier otro procedimiento neuroquirargico de estimulacion para otras patologias.

Dado el reducido nimero de pacientes que reunen criterios para ser candidatos mediante técnicas de neuromodulacion seria muy oportuno
centralizar la realizacion de estos procedimientos de neuromodulacion central en aquellos centros que ya disponen de la experiencia necesaria por
haber realizado un nimero elevado de estos procedimientos con la finalidad no solo de reducir las posibles complicaciones intra o postoperatorias,
sino también la de optimizar los resultados clinicos derivados de la complejidad de la programacion de la estimulacion de estos pacientes



Dado que no hay ninguna experiencia en poblacion pediatrica con las técnicas que se realizarian dentro del &mbito del CSUR éste iria solo dirigido
a poblacion adulta.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos: Se desconoce la incidencia del dolor neuropético. Se estima la incidencia diaria del dolor
neuropatico en consultas de neurologia espafiolas: 1,3%. Se desconoce la prevalencia del
dolor neuropatico. Se estima un 8% en la poblacion general.




B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para la
realizacién de neuromodulacion cerebral y medular del dolor neuropatico refractario:

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
* Numero de procedimientos de
neuromodulacion cerebral y medular en
dolor neuropatico refractario que deben
realizarse al afio para garantizar una
atencion adecuada.

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

-10 procedimientos quirdrgicos de neuromodulacion cerebral o medular realizados en
pacientes con dolor neuropatico refractario* en el afio, en la Unidad de media en los tres

ultimos afios, realizados por un cirujano con experiencia en ambas técnicas.
* Dolor neuropatico refractario: dolor iniciado o causado por una lesion primaria o disfuncién en el sistema
nervioso, en el que han fracasado todo tipo de tratamientos farmacolégicos o psicolégicos.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para neurocirugia, neurofisiologia clinica y neurologia.
- 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 a los que se realiza
neuromodulacion cerebral y/o medular en dolor neuropético refractario para la toma
conjunta de decisiones y coordinacién y planificacion de tratamientos.
= E]l 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 sesion clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en neuromodulacion cerebral y
medular en dolor neuropatico refractario para los profesionales de la Unidad estandarizado
y autorizado por la direccion del centro.




- La Unidad tiene un Programa de formacion en neuromodulacion cerebral y medular en
dolor neuropatico refractario, 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 dolor neuropatico refractario dirigido a
pacientes y familias, autorizado por la direccidn del centro, impartido por personal médico
y de enfermeria (charlas, talleres, jornadas de didlogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para la adecuada
realizacion de la neuromodulacion cerebral y
medular en dolor neuropaético refractario.

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

La Unidad basica proporcionaré atencion 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 béasica y el resto de Unidades que
colaboran en la atencion de estos pacientes. EI coordinador seré uno de los miembros de la
Unidad.
- Atencion continuada de un neurocirujano y neur6logo de guardia las 24 horas los 365 dias
del afio que puede ponerse en contacto con la unidad en caso necesario para garantizar la
atencion de estos pacientes.

= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de

Urgencias y autorizado por la Direccidn del centro, de la actuacién coordinada de

ambos cuando acude a Urgencias un paciente con dolor neuropatico refractario.
- Resto personal de la Unidad:

= 2 neurocirujanos

= Neurofisidlogo clinico

= Neurdlogo

= Psiquiatra o psicologo clinico

= Gestor de casos

= Personal de enfermeria y quirofano




- Formacion basica de los miembros del
equipo %

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion de la neuromodulacion
cerebral en dolor neuropatico refractario.

» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada realizacion de la neuromodulacion
cerebral y medular en dolor neuropatico
refractario

- Coordinador asistencial con al menos 5 afios de experiencia en técnicas de
neuroestimulacion cerebral y medular.

- Neurocirujano con experiencia, de al menos 3 afios en técnicas de neuroestimulacion
cerebral y medular.

- Neurofisiologo clinico con experiencia de al menos 3 afios en intervenciones de
neurocirugia funcional incluyendo técnicas de registro cerebral profundo, potenciales
evocados y neuroestimulacion.

- Neurdlogo con experiencia al menos 3 afios en la atencion de pacientes con dolor
neuropaético.

- Psiquiatra o psicélogo clinico con experiencia de 3 afios en la atencion de pacientes con
dolor neuropatico.

- Personal de enfermeria con experiencia de mas de 3 afios en neurocirugia funcional.

- Aparato de estereotaxia compatible con RMy TAC.

-Sistema de neuronavegacion.

- Quirofano con aislamiento de campos magnéticos.

- Aparato de radiologia portatil.

- Equipo quirdrgico estandar de craneotomia.

- Equipo para registros de actividad bioeléctrica cerebral y electromiografia.

- Equipo para estimulacién cerebral profunda y potenciales evocados visuales y
somatosensoriales.

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

El hospital donde estd ubicada
Servicios/Unidades:

- Servicio/Unidad de neurologia

- Servicio/Unidad de neurocirugia

- Servicio/Unidad de neurofisiologia clinica
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion

la Unidad debe disponer de los siguientes




- Unidad del dolor, ubicada en el mismo hospital, con méas de 2 afios de experiencia en el
tratamiento de pacientes con dolor neuropatico.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico, que incluye 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 dolor neuropatico
- Servicio/Unidad de rehabilitacion con experiencia en la atencion de pacientes con dolor
neuropatico
- Servicio/Unidad de trabajo social

» 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
diagndsticas.

- 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 observacion
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 riego 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 prevencién de neumonia asociada a la
ventilacion 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 verificacion de practicas quirtrgicas 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 Glceras de decubito (aplicable
en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

(Tipo de datos que debe contener el sistema de
informacion para permitir el conocimiento de la
actividad y la evaluacién de la calidad de los
servicios prestados)

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e iniciar
la recogida de 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 con neuromodulacion, 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:

= Procedimientos quirrgicos de neuromodulacion cerebral y medular en pacientes con
dolor neuropatico refractario* desglosados por tipos de neuromodulacion®*.
= Total procedimientos de colocacion o sustitucién del generador en pacientes con dolor
neuropatico refractario* a los que se ha realizado neuromodulacién cerebral.




* Pacientes nuevos con dolor neuropatico refractario* atendidos en el afio.

* Dolor neuropatico refractario: dolor iniciado o causado por una lesion primaria o disfuncién en el sistema
nervioso, en el que han fracasado todo tipo de tratamientos farmacolégicos o psicolégicos.
** Tipos de neuromodulacion: Estimulacidn cortical, Estimulacion cerebral profunda, Otros.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:

» % pacientes con dolor neuropdtico refractario* que mejoran** tras neuromodulacion
cerebral: Pacientes con dolor neuropatico refractario que mejoran tras neuromodulacién
cerebral / Total pacientes con dolor neuropatico refractario a los que se ha realizado
neuromodulacion cerebral.

» Mortalidad hospitalaria*** tras neuromodulacion cerebral (x 100): Pacientes con dolor
neuropatico refractario fallecidos tras neuromodulacion cerebral en el afio / Total pacientes
con dolor neuropaético refractario a los que se ha realizado neuromodulacion cerebral.

= % pacientes con dolor neuropdtico refractario™ a los que se ha realizado neuromodulacion
cerebral con secuelas neuroldgicas permanentes graves e inesperadas tras la cirugia:
Pacientes con dolor neuropatico refractario a los que se ha realizado neuromodulacién
cerebral en el afio, con secuelas neuroldgicas permanentes graves e inesperadas tras la
cirugia / Total pacientes con dolor neuropéatico refractario a los que se ha realizado
neuromodulacion cerebral en el afio.

= % Infecciones del dispositivo: Pacientes con dolor neuropatico refractario a los que se ha
realizado neuromodulacién cerebral en el afio, con infeccidn del dispositivo tras la cirugia /
Total pacientes con dolor neuropatico refractario a los que se ha realizado neuromodulacion
cerebral en el afio.

* % de retiradas del generador por infeccion: Pacientes con dolor neuropdtico refractario
intervenidos a los que se ha retirado el generador por infeccién / Total pacientes con dolor
neuropatico refractario a los que se ha realizado neuromodulacion cerebral en el afio.

= % Decubitos por los componentes del dispositivo: Pacientes con dolor neuropatico
refractario intervenidos que presentan decubitos por los componentes del dispositivo / Total
pacientes con dolor neuropético refractario a los que se ha realizado neuromodulacién
cerebral en el afo.




* Dolor neuropatico refractario: dolor iniciado o causado por una lesién primaria o disfuncion en el sistema
nervioso, en el que han fracasado todo tipo de tratamientos farmacologicos o psicoldgicos.

** Mejoria: mejoria >250% en la Escala Analogica Visual (EAV).

*** 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 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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