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

89. ANEURISMA INTRACRANEAL COMPLEJO Y REVASCULARIZACION CEREBRAL EN ADULTOS

La patologia vascular compleja del sistema nervioso central (SNC) comprende un conjunto de anomalias vasculares de dificil tratamiento que
hacen necesaria la existencia de unidades de referencia con el objetivo de estudiar y tratar mejor dichas entidades. Dentro de estas se encuentran
los Aneurismas Intracraneales Complejos (complex intracranial aneurysm CIA). No hay acuerdo en la literatura sobre la definicion del
aneurisma intracranial complejo (1) pero la mayoria de los autores (2) incluirian en la definicion aquellos aneurismas con tamafio gigante o de
dificil localizacion o con cuello ancho, ser origen de ramas arteriales, presencia de calcificacion o trombo intraluminal o aneurismas previamente
tratados. Los aneurismas gigantes son lesiones >25mm la localizacion mas frecuente por orden es la ACI (segmento cavernoso o paraclinoideo) o
en el territorio vertebrobasilar o en la arteria cerebral media o arteria cerebral anterior, morfolégicamente pueden ser saculares o fusiformes. Las
manifestaciones clinicas mas frecuentes son hemorragia (HSA o hematoma cerebral) efecto masa, clinica isquémica o crisis convulsivas, también
pueden ser asintomaticos y ser un hallazgo incidental.

Se consideran ademas aneurismas complejos aquellos que presentan complejidad anatomica (cuello ancho, calcificacion o trombo intraluminal,
localizacion desfavorable, ramas arteriales en su origen) o aneurismas previamente tratados. Otros autores también incluyen en complejos los
aneurismas disecantes (7), ausencia de circulacion colateral (8) o aneurismas con lobulaciones independientemente de su tamario (9).

A esta definicion habria que afadirle que precisen para su exclusién de la circulacion sanguinea técnicas quirurgicas de revascularizacion o de
técnicas asistidas endovasculares al no ser posible el cierre directo Unicamente mediante técnicas endovasculares simples y tras valoracion y acuerdo
por el equipo multidisciplinar (radiélogo intervencionista, neurdlogo y neurocirujano) que atiende al paciente en el lugar de origen. Se incluyen
en estos CSUR aquellas patologias que precisan técnicas de revascularizacion cerebral quirtrgica ademas de algunos aneurismas Estas patologias
incluyen algunos tumores de base craneal que engloban e infiltran la pared de la arteria carotida interna o sus ramas principales; enfermedades
oclusiva-vascular con riesgo de producir infarto de tipo hemodinamico y en la enfermedad de moyamoya y en algunas ocasiones se plantea como
ualtimo recurso en la enfermedad oclusiva aterosclerética (isquemia cerebral de tipo “hemodinamica): la isquemia cerebral cronica.

En el tratamiento de un aneurisma cerebral se debe considerar la intervencion sobre el saco aneurismatico o el segmento patoldgico en la arteria
portadora (por cirugia o procedimiento endovascular), valorando individualmente los riesgos de cada intervencion, la edad del paciente, el efecto
masa, el tamafio, la morfologia y la localizacion del aneurisma siguiendo las indicaciones de las Ultimas investigaciones en este tema.



A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de los aneurismas
cerebrales:

Aneurismas cerebrales: La prevalencia de los aneurismas intracraneales en la poblacion
general se estima entre 3,2% (IC 95%; 1,9%-5,2%) (3). Los rangos de edad en los que se
diagnostica esta patologia estan entre 40 y 80 afios, aumentando la prevalencia al aumentar
la edad y siendo maés frecuente su presentacion en mujeres (56%). Hasta un 20% de los
pacientes presentan aneurismas multiples. S6lo un 2-4% de casos son pediatricos. EI 80%
de las hemorragias subaracnoideas espontaneas (HSA) diagnosticadas tienen como causa
la rotura de un aneurisma intracraneal. La incidencia aproximada de HSA en Europa
(excluyendo Finlandia) es 6,3 /100.000hab/ afio (4).

El riesgo acumulado a los 5 afios de rotura de un aneurisma cerebral varia entre 0,4% y
17% segun la localizacidn, el tamafio de la lesion y los factores de riesgo asociados (5).
Aneurismas cerebrales complejos: Dentro de los aneurismas complejos se encuentran
los aneurismas gigantes y otros aneurismas que por sus caracteristicas tienen dificil acceso.
La prevalencia calculada de los aneurismas gigantes es de un 5%(6). Se consideran ademas
aneurismas complejos aquellos que presentan complejidad anatomica (cuello ancho,
calcificacion o trombo intraluminal, localizacion desfavorable, ramas arteriales en su
origen) o aneurismas previamente tratados. Con esta clasificacion en una serie publicada
en el 2018 encontraron un 11% de aneurismas que podian clasificarse como complejos
siguiendo estos criterios (1).




B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia del Sistema Nacional de Salud
para la atencion de la patologia vascular compleja del SNC

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
* NUmero de procedimientos que deben | - Tratamiento de aneurismas cerebrales: 80 procedimientos totales* (aneurismas
realizarse al afio en pacientes con | complejos y no complejos), en > 14 afios, realizados en el afio en la Unidad, de media en
aneurismas complejos para garantizar una | los 3 ultimos afios.
atencion adecuada. De los cuales al menos:

- 20 procedimientos de cirugia abierta al afio

- 50 procedimientos de cirugia endovascular al afio

- Tratamiento de aneurismas complejos: 10 tratamientos (cirugia abierta o endovascular)
de aneurismas complejos* realizados en el afio en la Unidad, de media en los 3 Gltimos
anos.

- 5 pacientes con técnicas de revascularizacion en los tltimos 5 afios con actividad en los

ultimos 3 afos.
* Procedimientos complejos: Se define complejo un aneurisma en que se considere entre sus opciones de
tratamiento quirdrgico técnicas de revascularizacion cerebral quirdrgica o tratamiento endovascular
complejo (mediante técnicas asistidas combinadas, implantacion de stents telescopados o de dispositivos
desviadores de flujo intrasaculares), y, ademds, retina alguna de estas caracteristicas:

- didmetro méximo superior a 25 mm

- localizaciones poco frecuentes (mas alla del Poligono de Willis)

- aneurismas de morfologia compleja: cuello ancho o mal definido, tipo fusiforme, ‘“blister”,

“serpentine” o disecantes

- aneurismas con ramas eferentes saliendo del saco aneurismatico

- con calcificacion de la pared aneurismatica

- tratados previamente con resultado incompleto o recurrencia

- Otros datos: investigacion en esta materia, | - Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
actividad ~ docente  postgrado,  formacion | docentes acreditados para neurocirugia, neurologfa y radiodiagndstico.




continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
- El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos IlI
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 patologia vascular
compleja del SNC para la toma conjunta de decisiones y coordinacién y planificacion de
tratamientos.
= E1 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 sesién clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un programa de formacion continuada en aneurisma intracraneal
complejo y revascularizacion cerebral para los profesionales de la Unidad estandarizado y
autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un programa de formacién en aneurisma intracraneal complejo y
revascularizacion cerebral 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 aneurisma intracraneal complejo del SNC
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 y formacion basica
necesarios para la adecuada atencion de la
patologia vascular compleja del SNC:

- ElI CSUR tendré caracter multidisciplinar y estard 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 multidisciplinar basica 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 basica y el resto de las




Formacion basica de los miembros del
equipo a:

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion de la patologia vascular
compleja del SNC:

unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador serd uno de los
miembros de la Unidad.
- Atencion continuada de neurologia, neurocirugia y radiodiagnéstico que integran el
equipo multidisciplinar las 24 horas, todos los 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 patologia vascular compleja del
SNC que incluya el seguimiento continuado e inmediato del paciente.
- Resto personal de la Unidad:
= 2 neurdlogos con dedicacion completa a patologia cerebrovascular
= 2 radidlogos, neurdélogos o neurocirujanos con dedicacién total a patologia
cerebrovascular endovascular.
= 2 neurocirujanos con dedicacion total a patologia cerebrovascular abierta.
= 1 neurofisidlogo clinico.
= Personal de enfermeria, quir6fano y radiologia intervencionista.
» Gestor de casos

- Coordinador con experiencia de, al menos, 5 afios en la atencion de patologia
cerebrovascular compleja.

- Neurélogos con experiencia de, al menos, 3 afios en patologia cerebrovascular compleja.
- Radiologos, neurdlogos o neurocirujanos con experiencia de al menos 5 afios en neuro-
intervencionismo vascular

- Neurocirujanos con experiencia de al menos, 5 afios en cirugia vascular del SNC

- Neurofisidlogo clinico con experiencia en monitorizacion intraoperatoria cerebral.

- Personal de enfermeria, quir6fano y radiologia intervencionista con experiencia en la
atencion de pacientes con patologia neurolégica.

- Sala de angiografia digital:
= Equipo angiografico biplano dotado de sustraccion digital e imagenes
fluoroscopicas de alta resolucion con capacidad para “roadmapping”. Capacidad




de realizacion de angiografia rotacional con programa de reconstruccion
tridimensional de las imagenes y capacidad de realizacion de TC cerebral
rotacional.

= Sistema de monitorizacion, equipamiento anestésico y para resucitacion
cardiopulmonar.

= Material fungible para cateterismo cerebral y para micro-cateterismo
supraselectivo intracraneal.

= Materiales de embolizacion intravascular (agentes embolizantes liquidos,
microcoils, stents, diversores de flujo, microbalones largables, etc.). Material de
cateterismo y microcateterismo necesarios para la oclusion de aneurismas y
malformaciones arteriovenosas, asi como para el manejo de complicaciones
hemorrégicas o tromboembdlicas periprocedimiento.

= Materiales para la realizacion de angioplastia y colocacion de protesis
endovasculares.

- Quirofano para neurocirugia programada con:

= Instrumental adecuado para técnicas de microcirugia vascular: Equipo de
diseccion microquirdrgica, disectores de aneurismas, pinzas de microcirugia,
microtijeras, microaspiradores, porta clips y clips vasculares, temporales y
permanentes.

= Neuronavegador.

= Disponibilidad de arco radioldgico digitalizado que permita realizar técnicas
angiograéficas.

= Disponibilidad de equipo de doppler intraoperatorio.

= Disponibilidad de un equipo de manipulacion de imagenes en 3D.

= Disponibilidad de fluorescencia vascular integrada en microscopio (verde de
indocianina y/o fluoresceina sodica).

=Monitorizacion  neurofisiologica  intraoperatoria  (sistema  digital  de
monitorizacion EEG intraoperatorio, con potenciales evocados).




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada atencién de la patologia vascular
raquimedular &:

= Disponibilidad de gases medicinales y sistema de anestesia en la unidad de
tratamiento con suficientes camaras para la visualizacion de la monitorizacion del
paciente
- Unidad de Ictus.
- Laboratorio de neurosonologia.
- Laboratorio para entrenamiento de técnicas microquirargicas y endovasculares con
formacion continuada.
- Unidad de Cuidados Intensivos y Unidad de Reanimacion.
- Aula de reuniones donde se discutan los casos clinicos con medios audiovisuales
necesarios (conexion al PACS del hospital, a la historia clinica y al planificador de
radioterapia) para poder estudiar las pruebas de imagen, su fusion y las dosimetrias.
- Consulta ambulatoria donde se revisen los pacientes con patologia vascular compleja del
SNC. El seguimiento de estos pacientes se realizara segun la idiosincrasia de cada unidad.
- Hospitalizacién de adultos.
- 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 diagnostico por imagen con experiencia en el manejo de pacientes
con patologia vascular compleja del SNC, que cuente al menos con:

= TC con sistema multicorte y programa de angio-TC.

= RM de 1,5 Teslas, con programa de angio-RM.
- Servicio/Unidad de neurofisiologia clinica con capacidad para monitorizacién
neurofisiologica intraoperatoria.
- Servicio/Unidad de anestesia con experiencia en el manejo de pacientes con patologia
vascular compleja del SNC.




- Servicio/Unidad de medicina intensiva con experiencia en el manejo de pacientes con
patologia vascular compleja del SNC.

- Servicio/Unidad de rehabilitacion con experiencia en el manejo de pacientes con
patologia vascular compleja del SNC.

- Servicio de trabajadores sociales

» 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, realizacion 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 observacion
de la higiene de manos con preparados de base alcoholica, 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 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
ventilaciéon 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 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, 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 Atencion Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD).
* La Unidad tiene codificado el RAE-CMBD de alta hospitalaria en el 100% de los
casos.

- La Unidad debe disponer de un registro de los pacientes con patologia vascular compleja
del SNC que debera constar como minimo de: 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 cuenta con protocolos, actualizados y conocidos por todos, que incluyen
procedimientos diagndsticos y terapéuticos y seguimiento de los pacientes.

- La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacién referidos
a actividad, mide los siguientes datos:
- Aneurismas cerebrales complejos (diferenciar en aneurismas rotos y no rotos):
= Tratamiento endovascular:
- Mortalidad hospitalaria*.
- Morbilidad (% complicaciones neurologicas y sistémicas).
- Tasa de ruptura tras tratamiento.
- Tasa de cierre inmediato y al afio del aneurisma.
- Tasa de pacientes gque precisen un retratamiento a los cinco afnos.




= Tratamiento neuroquirdrgico:
- Mortalidad hospitalaria*.
- Morbilidad (% complicaciones neuroldgicas y sistémicas).
- Tasa de ruptura tras tratamiento.
- Tasa de cierre inmediato del aneurisma y al afio.
- Tasa de pacientes que precisen un retratamiento a los cinco afios.

* 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 Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad Asistencial.
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