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

98. TRATAMIENTO ENDOSCOPICO DE NEOPLASIAS GASTROINTESTINALES PRECOCES COMPLEJAS

En los Gltimos afios asistimos a un incremento en la deteccion en adultos de neoplasias epiteliales precoces en todos los tramos del tracto
gastrointestinal. Ello se debe a las mejoras tecnolégicas de los procesadores de video y al incremento en el acceso a procedimientos endoscopicos
para el estudio de sintomas, vigilancia de lesiones preneoplésicas y a la implantacion del programa de cribado poblacional de cancer colorrectal.
Estas neoplasias intramucosas o con invasion del tercio superficial de la capa submucosa representan una oportunidad Unica para el tratamiento
curativo mediante técnicas de reseccion endoscdpica minimamente invasivas. El bajo riesgo de afectacion linfatica regional de estas lesiones
permite su reseccion endoscopica, mientras se preserva la integridad estructural del tubo digestivo, obteniendo tasas de curacion similares con
menores morbimortalidad y costes que las resecciones quirurgicas tradicionales.
El término neoplasias superficiales complejas engloba aquellas lesiones con unas caracteristicas que entrafian un mayor riesgo de fracaso o
complicacién asociada a su tratamiento endoscdpico. Estas caracteristica incluyen el tamafio (> 2-3 cm o que ocupan > 50% de la circunferencia),
la morfologia (lesiones deprimidas o sésiles de gran tamafio), la localizacion (tracto digestivo alto, valvula ileocecal, ileon terminal, orificio
apendicular o linea dentada), la presencia de fibrosis y la inestabilidad del endoscopio 1. En concreto, la indicacion de las técnicas endoscopicas
que se contemplarian en este CSUR son 571
- Eséfago. Displasia, carcinoma epidermoide y adenocarcinoma esofégico intramucoso o con invasion submucosa superficial, que ocupa
mas del 50% de la circunferencia o que aparece sobre un es6fago de Barrett.
- Estdmago. Neoplasia intramucosa o con invasion submucosa superficial localizado en cuerpo y fundus.
- Duodenal. Neoplasias intramucosas >2 cm.
- Colorrectal. Se consideran lesiones colorrectales subsidiarias de este CSUR:
- Neoplasias colorrectales en las que se anticipe la necesidad de una reseccion mucosa endoscopica (RME) compleja, es decir,
lesiones con una puntuacion >12 segun la clasificacion SMSA (Size/Morphology/Site/Access >12 puntos) (ver tabla en anexo) [,
- Neoplasias rectales que ocupen mas del 50% de la circunferencia y todas las lesiones colicas en las que se anticipe la necesidad
de extirpacion en blogue mediante diseccion submucosa endoscopica (DSE) o reseccion transmural endoscopica (RTE). Estas
lesiones son aquellas cuyo diagndstico dptico sugiera riesgo significativo de invasion del tercio superior de la submucosa.
- Recurrencias, resecciones incompletas o lesiones con fibrosis significativa de cualquier localizacion gastrointestinal.
En esta poblacion con neoplasias precoces complejas el tratamiento endoscopico minimamente invasivo alcanza tasas de curacién equiparables al
tratamiento quirdrgico 8%, Estas cirugias, incluyen entre otras esofaguectomias, colectomias, gastrectomias o amputaciones abdominoperineales,



pueden condicionar un deterioro grave e irreversible de la calidad de vida. Existen numerosos meta-analisis que indican que el tratamiento
endoscopico se asocia a una menor morbimortilidad, estancia hospitalaria, coste y una mayor calidad de vida 2%, Asimismo, estudios recientes
sefialan que una proporcion significativa de estos pacientes que podrian haberse beneficiado de un abordaje endoscépico son sometidos a cirugia
[11.12] 'En esta linea, los datos del Registro Espafiol de Diseccion Endoscopica Submucosa, una de las alternativas de reseccion endoscopica de
mayor complejidad, muestran también una importante variabilidad clinica no justificada, asi como indicios de sobreutilizacion en pacientes que
podrian ser tratados por técnicas endoscopicas convencionales con menor riesgo de complicaciones [*3l. Entre los motivos por los que se
sobreutilizan estas técnicas se encuentra la baja exposicion de los profesionales, el sobrediagnéstico y déficits en el acceso a las tecnologias
necesarias para su diagnostico y tratamiento. La definicion de unidades asistenciales de referencia que evallen y traten de forma dptima a estos
pacientes permitiria corregir estas desviaciones y mejorar la efectividad y seguridad de la asistencia.

En base a los datos del “Registro Espafiol de Diseccion Endoscdpica Submucosa 131417 el “Registro Espafiol de Reseccion Mucosa de lesiones >
2 cm GSEED [*%1”y el “Registro multicéntrico prospectivo de la reseccion endoscopica transmural en colon utilizando over-the-scope-clip (OTSC)
(NCTO03803891se estima que 250 pacientes con lesiones correctales por afio requieren un tratamiento endoscopico complejo en nuestro pais. Es
probable que la cifra real sea superior, ya que estos registros son estudios observacionales multicéntricos promovidos por investigadores que
dependen de la inclusién voluntaria de los pacientes, pero son la Unica informacion de que se dispone. Asimismo, las mejoras tecnoldgicas de los
procesadores de video, la accesibilidad creciente a procedimientos endoscopicos en el contexto del estudio de sintomas, la vigilancia de lesiones
preneoplasicas y los programas de cribado de cancer colorrectal han supuesto un incremento considerable en la deteccion de neoplasias epiteliales
precoces en adultos, por lo que es esperable que la poblacion objeto de este CSUR se incremente de forma progresiva en los proximos afios [6:14161,
La actual propuesta de CSUR, dirigida a la atencion de pacientes adultos con neoplasias gastrointestinales intramucosas o submucosas superficiales
complejas, debe proporcionar una asistencia integral en todas las fases del proceso asistencial, incluyendo la prediccion histopatoldgica basada en
un diagnostico 6ptico preciso, la valoracion individualizada de los riesgos y beneficios de las diferentes alternativas terapéuticas, y la ejecucion
técnica de los tratamientos, cumpliendo los mejores estandares de calidad y seguridad. La definicidn de estas unidades de referencia en otros paises
de nuestro entorno ha demostrado que mejora la seguridad de la asistencia, reduce el nimero de cirugias y disminuye los costes asociados al
sobrediagnostico y sobretratamiento [27-291,

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de las neoplasias | Incidencia de cancer 2021 hombres / mujeres: (tasa bruta por 100.000 personas/ afio, todos
gastrointestinales precoces complejas: los estadios):

Esofago: 8,27 /2

Estdbmago: 19,4/ 11,6




Colon: 73,1/51,4

Recto: 37,6 / 22,7
Las neoplasias gastrointestinales en estadios pT1NO constituyeron un 55,2% (4.487 casos)
del total de los tumores digestivos (8.131 casos) recopilados por Registro de Tumores de
Madrid en el afio 2019 segun la Oficina Regional de Coordinacion Oncoldgica, de éstas
aproximadamente un 6% serian potencialmente subsidiarias de tratamientos endoscépicos
0 quirdrgicos minimamente invasivos.
En el colon, la proporcion de neoplasias superficiales de fenotipo LST (laterally spreading
tumor) es de aproximadamente el 1% de las colonoscopias, que incluyen la mayoria, pues
las lesiones tipo masa (“bulky”) Is y las recurrencias constituyen <10%.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia, para la
realizacion de tratamiento endoscépico avanzado de neoplasias gastrointestinales precoces complejas

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

* Numero de procedimientos que deben
realizarse al afilo para garantizar una
adecuada realizacion del tratamiento
endoscopico avanzado de neoplasias
gastrointestinales precoces complejas:

- 25 disecciones submucosas endoscopicas (DSE) (cualquier localizacion) y/o reseccion
transmural endoscopica (RTE) (en colorrectal) realizadas en pacientes >14 afios en el afio
en la Unidad de media en los 3 ultimos afios.

- 50 resecciones mucosas endoscopicas (RME) de lesiones colorrectales no pediculadas
complejas en pacientes >14 afios con neoplasias nivel 1V de la clasificacion SMSA para
determinar la complejidad de un pdlipo (SMSA score, Size/Morphology/Site/Access >12
puntos) (ver anexo) realizadas en el afio en la Unidad de media en los 3 Gltimos afios.

- 8 cirugias endoscdpicas transanales minimamente invasivas (microcirugia transanal, y
cirugia transanal minimamente invasiva) realizadas en pacientes >14 afios en el afio en la
Unidad de media en los 3 ultimos afios.




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

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades o dispositivos docentes
acreditados para aparato digestivo y cirugia general y digestivo.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos
[11 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 atencién de los pacientes con neoplasias
gastrointestinales precoces para la toma conjunta de decisiones y coordinacién y
planificacion de tratamientos.
= En estas sesiones deben participar al menos, los servicios de aparato digestivo,
cirugia general y anatomia patoldgica. En el caso de neoplasias malignas es
imprescindible la participacion de médicos de los servicios de oncologia médica y
radioterapica segun proceda.
= 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 sesion clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un programa de formacién continuada en neoplasias gastrointestinales
precoces para los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion
del centro.
- La Unidad tiene un programa de formacion en neoplasias gastrointestinales precoces,
autorizado por la direccién del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio
hospital, de otros hospitales y de atencién primaria.
- La Unidad tiene un programa de informacion y educacion terapéutica en neoplasias
gastrointestinales 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 tratamiento endoscopico avanzado

de neoplasias  gastrointestinales
complejas:

precoces

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores con procedimientos normalizados de
trabajo (PNT), “protocolo o via clinica” basados en la evidencia cientifica, que se reinen
periddicamente y que acredita sus decisiones mediante las actas pertinentes.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en el
Comité de tumores.
= La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones
y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en el citado Comité.

- ElI Comité multidisciplinar de tumores digestivos se relne periddicamente, con
participacion de médicos de, al menos, los servicios de aparato digestivo, cirugia general,
oncologia, y anatomia patoldgica para compartir los casos clinicos atendidos por todos los
profesionales y tomar decisiones consensuadas.

El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y
diversas unidades que colaboran y acttan de forma coordinada en la atencion, diagnostico
y tratamiento de los pacientes y actuaran de forma coordinada.

La Unidad basica estard formada, como minimo, por el siguiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacién de la atencion de los pacientes
y familias por parte del equipo clinico de la Unidad bésica y el resto de Unidades que
colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador serd uno de los miembros de la
Unidad.
- Atencidn continuada médica y quirurgica, 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 Direccién del centro, de la actuacion coordinada de
ambos cuando acude a Urgencias un paciente con neoplasias gastrointestinales con
complicaciones post-tratamiento.
- Resto personal de la Unidad:
= 2 gastroenterd6logos
= 2 cirujanos generales colorrectales




Formacion basica de los miembros del
equipo’

Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion de tratamiento endoscopico
avanzado de neoplasias gastrointestinales
precoces complejas:

= 1 anatomopatologo.

= 1 oncologo médico

= 1 oncdlogo radioterapico

= 1 radidlogo

= Personal de enfermeria y quiréfano, al menos 2 enfermeras con dedicacion a
endoscopia intervencionista

- El coordinador asistencial tendra, al menos, experiencia de 5 afios en la atencion de
pacientes con neoplasias gastrointestinales precoces.

- Gastroenter6logos con al menos 5 afios de experiencia en la evaluacion y tratamiento
endoscdpico avanzado de neoplasias gastrointestinales complejas.

- Cirujanos con al menos 5 afios de experiencia en técnicas laparoscépicas minimamente
invasivas que incluyen cirugias laparoscopicas oncol6gicas, microcirugia y cirugia
transanal minimamente invasiva.

- Anatomopatdlogo con al menos 5 afios de experiencia en la evaluacion histopatoldgica de
neoplasias gastrointestinales, incluyendo piezas de reseccion endoscopica y quirurgica.

- Oncologo médico con al menos 5 afios de experiencia en oncologia digestiva.

- Oncologo radioterapico con al menos 5 afios de experiencia en oncologia digestiva.

- Radiodlogo con al menos 5 afios de experiencia en radiologia digestiva (ultrasonografia,
TCyRM).

- Enfermeras con al menos 5 afios de experiencia en unidades de endoscopia digestiva
intervencionista que realicen técnicas complejas de reseccion de neoplasias precoces.

- Procesadores de videoendoscopia de alta definicidn y disponibilidad de procesamiento de
imagenes para cromoendoscopia electronica.

- Endoscopios de magnificacion / doble foco, con disponibilidad de cromoendoscopia
electronica.

- Bombas para insuflacién de CO2

- Fuentes de diatermia configurables

- Bombas de lavado.




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada realizacion de tratamiento
endoscopico avanzado de neoplasias
gastrointestinales precoces complejas &:

- Material fungible especifico para las técnicas de reseccion endoscopica:
= Asas de diatermia de diametros y configuracion adecuados
= Bisturis y otros dispositivos para diseccion endoscopica submucosa
= Kits de reseccion transmural endoscopica
= Clips metalicos para cierres de perforaciones y hemostasia
- Hospitalizacion para adultos
- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente los atienden a
los recursos de la Unidad por via telefonica, email o similar

El hospital donde estd ubicada
Servicios/Unidades:

- Servicio/Unidad de aparato digestivo
- Servicio/Unidad de cirugia general

- Servicio/Unidad de anestesiologia

- Servicio/Unidad de oncologia médica
- Servicio/Unidad de oncologia radioterapica
- Servicio/Unidad de radiofisica hospitalaria
- Servicio/Unidad de diagndstico por imagen
- Servicio/Unidad de medicina nuclear

- Servicio/Unidad de anatomia patologica

- Servicio/Unidad de genética

la Unidad debe disponer de los siguientes

» 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 alcoholica en el punto de
atencion y personal formado y entrenado en su correcta utilizacidn, 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 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 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 mecénica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

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

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de précticas 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 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 los pacientes a los que se realiza tratamiento
endoscépico avanzado de neoplasias gastrointestinales precoces compleja, 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
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®:

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.

La Unidad mide los siguientes indicadores:

* Mortalidad hospitalaria* y a 90 dias
* Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de los 30 dias postoperatorios o
hasta el alta hospitalaria.

= Morbilidad a 90 dias.

En Diseccion Submucosa Endoscépica:
- Proporcidn de resecciones en blogue: pacientes >14 afios en los que se realiza una
diseccion submucosa endoscopica en la Unidad con reseccién en bloque/ pacientes
>14 afios intervenidos mediante diseccion submucosa endoscopica en la Unidad.
Estandar: > 90%
- Proporcion de perforaciones: pacientes >14 afios en los que se realiza una
diseccion submucosa endoscopica en la Unidad que presentan perforacion/
pacientes >14 afios intervenidos mediante diseccion submucosa endoscépica en la
Unidad. Estandar: < 5%
- Proporcién de cirugias por complicaciones: pacientes >14 afios que requieren
cirugia por complicaciones de una diseccion submucosa endoscépica en la Unidad
/ pacientes >14 afios intervenidos mediante diseccion submucosa endoscépica en la
Unidad. Estandar: < 3%

En Reseccion Mucosa Fragmentada:
- Proporcion de recidivas/recurrencias a los 6 meses del tratamiento en lesiones
SMSA IV: pacientes >14 afios que recidivan o recurren a los 6 meses del tratamiento
mediante reseccion mucosa fragmentada en lesiones SMSA 1V en la Unidad/
pacientes >14 afios tratados mediante reseccion mucosa fragmentada en lesiones
SMSA 1V en la Unidad/Estandar: < 30%




- Proporcion de recidivas/recurrencias a los 18 meses del tratamiento de lesiones
SMSA IV: pacientes >14 afios que recidivan o recurren a los 18 meses del
tratamiento mediante reseccién mucosa fragmentada en lesiones SMSA IV en la
Unidad/ pacientes >14 afios tratados mediante reseccion mucosa fragmentada en
lesiones SMSA IV en la Unidad Estandar: < 10%
- Proporcion de perforaciones libres: pacientes >14 afios en los que se realiza una
reseccion mucosa fragmentada en la Unidad que presentan perforaciones libres /
pacientes >14 afios en los que se realiza una reseccion mucosa fragmentada en la
Unidad Estandar: < 1%
- Proporcion de cirugia por perforaciones: pacientes >14 afios en los que se realiza
una resecciéon mucosa fragmentada en la Unidad que presentan perforaciones/
pacientes >14 afios en los que se realiza una reseccion mucosa fragmentada en la
Unidad. Estandar: <1%

En Reseccion Transmural Endoscopica:
- Proporcidn de resecciones en bloque: pacientes >14 afios en los que se realiza una
reseccion transmural endoscépica en la Unidad con reseccion en bloque/ pacientes
>14 afos intervenidos mediante reseccion transmural endoscopica en la Unidad
Estandar: > 80%
- Proporcion de perforaciones libres: pacientes >14 afios en los que se realiza una
reseccion transmural endoscopica en la Unidad que presentan perforaciones libres/
pacientes >14 afios en los que se realiza una reseccion transmural endoscoépica en
la Unidad Estandar: < 5%
- Proporcion de cirugias por complicaciones: pacientes >14 afios que requieren
cirugia por complicaciones de una reseccion transmural endoscopica en la
Unidad / pacientes >14 afios intervenidos mediante reseccion trnsmural
endoscopica en la Unidad. Estandar: < 10%

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 segun 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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ANEXO

La complejidad de la reseccion de un pdlipo se establece utilizando un sistema de puntuacion basado en las variables siguientes: tamafio (1-9
puntos), morfologia (1-3 puntos), localizacion (1-2 puntos) y accesibilidad (1-3 puntos). La puntuacion asignada a cada polipo permite establecer
4 niveles de complejidad de su reseccion: nivel 1 (4-5), nivel 2 (6-9), nivel 3 (10-12) y nivel 4 (>12) (ref. 2). Endoscopy 2018; 50: 684.

Factor Benchmarks Points
Size <lcm 1
1-1.9cm 3
2-2.9cm 5
3-3.9cm T
>4 cm 9
Morphology Pedunculated (1), Sessile (2) Flat (3)
Site Left (1); Right (2)

Access Easy (1) Difficult (3)



