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

86. DRENAJE GUIADO POR ECOENDOSCOPIA DE LA OBSTRUCCION BILIO-PANCREATICA COMPLEJA

En adultos, la produccion diaria de bilis oscila entre 700-1200 ml, y la de secrecidn pancreéatica entre 1500 y 2000 ml. Esta secrecion drena al
intestino a través de la papila duodenal, donde confluyen el conducto biliar y el conducto pancreatico. La obstruccion de estos conductos por
estenosis (benignas o malignas) o por litiasis (coledocolitiasis 0 pancreatolitiasis) obstaculiza el flujo de la secrecidén con graves consecuencias.
Las manifestaciones clinicas de la obstruccion biliar son ictericia, colangitis, colestasis y cirrosis. El dolor cronico, pancreatitis, ascitis,
colecciones o fistulas pancreéticas definen clinicamente la obstruccién del conducto pancreéatico. Histéricamente la obstruccion bilio-pancreética
se ha resuelto mediante cirugia. El desarrollo en las décadas 1960-1970 de la colangiografia transparietohepatica (CTPH) y de la colangio-
pancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) hizo posible el abordaje no quirtrgico de la obstruccion bilio-pancreéatica. La cirugia ha
cedido paso a estas nuevas alternativas, reservandose actualmente para la patologia no susceptible de tratamiento intervencionista.

La CPRE es el procedimiento de referencia en la obstruccion bilio-pancreética, habiendo desplazado a la CTPH como técnica de eleccion para el
drenaje biliar?. A pesar de haberse generalizado, la CPRE es un procedimiento exigente; la destreza en la CPRE requiere una practica asidua,
persistiendo aun asi el riesgo de fracaso técnico o de complicaciones®. Tras una CPRE fallida, debe ofrecerse a los pacientes con obstruccion
bilio-pancreéatica una alternativa terapéutica. Las alternativas méas habituales son un nuevo intento de CPRE en un centro de referencia, un
abordaje combinado percutaneo-endoscopico (rendezvous), o un abordaje puramente percutaneo mediante CTPH*®. El recurso a la cirugia es
menos frecuente como opcidn de rescate inicial, pero tiene un importante papel tras el fracaso de las opciones de segundo nivel. El abordaje
terapéutico de la patologia obstructiva pancreética tiene paralelismos con el de la obstruccion biliar en las técnicas intervencionistas practicadas
para resolverla (colocacion de prétesis y extraccion de litiasis), y en la posicién que ocupan dentro del algoritmo terapéutico los tres posibles
abordajes (CPRE primero, drenaje percutaneo después, y finalmente, cirugia)®’.

El drenaje guiado por ecoendoscopia se ha desarrollado como solucién al problema de la obstruccion bilio-pancreatica no susceptible de
CPRE®®, Su tasa de éxito técnico tras la CPRE fallida en la obstruccion biliar neoplasica es superponible a la de la CTPH, pero con mayor tasa de
éxito clinico, menores costes, y tasas de complicacion y de reintervencion inferiores (nivel de evidencia 1)%1°; por este motivo, el 80% de los
pacientes prefieren el drenaje guiado por ecoendoscopia a su equivalente percutaneo®. Resultados equiparables se han demostrado para el drenaje
pancreético guiado por ecoendoscopiall. Sin embargo, el drenaje guiado por ecoendoscopia de la obstruccion bilio-pancreética es invasivo, con
una incidencia de complicaciones entre el 10-20%; su curva de aprendizaje es muy larga'?, y se ve dificultada por: a) la baja frecuencia con la
que se requiere este procedimiento en la practica clinica, estimada en torno al 2-3% del volumen total de CPRE’; b) la ausencia de modelos



animales que faciliten su aprendizaje; c) el requisito de dominar un mismo operador tanto la CPRE como la ecoendoscopia, técnicas consideradas
“exclusivas” hasta hace poco.

Estos hechos explican por qué los pacientes adultos con obstruccion bilio-pancreatica compleja podrian beneficiarse del drenaje guiado por
ecoendoscopia en una Unidad de Endoscopia de Referencia. El caracter complejo de la obstruccidon se define de forma objetiva por:

Imposibilidad para realizar la CPRE: por la presencia de anatomia post-quirirgica (bypass gastrico o gastrectomia en Y de Roux,
derivacion biliopancréatica, duodenopancreatectomia, etc), infiltracion duodenal, diverticulo duodenal u otras variaciones anatomicas, o
motivos de indole técnica (p.e., canulacion biliar repetidamente fallida durante la CPRE).

Fracaso del drenaje percutaneo: por contraindicacion, fracaso técnico o clinico inicial, o fracaso de la internalizacion electiva de
drenaje biliar o pancreético percutdneos mediante CTPH o procedimiento similar, con el resultado clinico de obstruccion o fistula
persistentes.

Contraindicacion quirargica: al menos relativa (por edad, comorbilidad, prondstico vital, cirugias previas, hipertension portal u otras
dificultades clinicas, técnicas o anatdmicas).

Es decir, se trata no simplemente de pacientes que requieren una técnica compleja, sino de pacientes con un problema clinico persistente, para el
que las opciones terapéuticas, incluso de segunda o tercera linea disponibles en los centros de referencia, han fracasado. En resumen, son
pacientes altamente seleccionados desde el punto de vista clinico, cuyo problema podria resolverse de forma eficaz mediante un procedimiento
minimamente invasivo, pero excesivamente complejo y todavia muy poco disponible.

En cuanto a la atencion que debe proporcionar esta Unidad de Referencia para el drenaje guiado por ecoendoscopia de la obstruccion bilio-
pancreatica compleja en pacientes adultos, incluiria los siguientes aspectos:

Valoracion de la indicacion: analizando desde el punto de vista clinico, anatomico y técnico la viabilidad de los posibles abordajes del
drenaje ecoguiado, asi como su cociente riesgo/beneficio en comparacidn con las opciones alternativas disponibles local o regionalmente.
Realizacién del procedimiento indice de drenaje con o sin CPRE o abordaje percutaneo asociados (en la misma o en sucesivas sesiones)
hasta la resolucion de la obstruccion bilio-pancreatica pre-existente o -en caso contrario- determinar su fracaso terapéutico.

Abordaje de las complicaciones inmediatas y precoces post-procedimiento, incluyendo su diagndstico y correccion mediante
tratamiento médico, intervencionista o quirdrgico.

Realizacion de los procedimientos de seguimiento, de acuerdo con los protocolos vigentes, en aquellos pacientes que precisen
tratamiento seriado (p.e., remodelacion de estenosis benignas).

Proporcionar pautas de seguimiento e informacion sobre posibles complicaciones diferidas, definiendo en qué casos pueden abordarse
localmente y en cuales otros serian susceptibles de una nueva derivacion a la Unidad de Referencia.



A. Justificacion de la propuesta

» Datos de utilizacién del drenaje guiado por | Estimando un ndmero de colangio-pancreatografia retrograda endoscopica (CPREs)
ecoendoscopia de la obstruccion bilio- totales anuales en Espafia de 37.600 (800/millén Hab/afio) con un 1.5% de CPREs fallidas
pancreatica compleja: en los diversos centros de referencia regionales, resultarian 564 pacientes anuales no
resueltos mediante CPRE. Estimando que el 70% requieren un abordaje adicional y que el
95% de ellos se resuelven satisfactoriamente por via percutdnea, quedarian unos 20
pacientes al afio con obstruccion bilio-pancreéticapancreatica compleja no resueltos por
procedimientos de segunda linea.

Por otra parte, estimando un numero de colangiografia transparietohepatica (CTPHS)
totales anuales en Espafia de 1.880 (40 millén hab/afio) con un 3% de fracaso técnico
(n=56) y un 10% de posterior fracaso en la internalizacion de un drenaje externo (n=182),
resultarian 238 pacientes anuales con obstruccion bilio-pancredtica resueltos
subdptimamente. Estimando que un tercio fueran susceptibles de abordaje guiado por
ecoendoscopia, resultarian otros 80 pacientes al afio con obstruccién bilio-
pancreéaticapancreatica compleja no resueltos.

Basados en los datos epidemioldgicos disponibles, podrian atenderse hasta 100 pacientes
cada afio con obstruccion bilio-pancreaticapancreatica compleja en Unidades de
Referencia mediante drenaje guiado por ecoendoscopia.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados para la realizacién de drenaje
guiado por ecoendoscopia de la obstruccion bilio-pancreatica compleja

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:
* Numero de procedimientos que deben | - 20 drenajes ductales (conducto biliar o pancreatico) guiados por ecoendoscopia

realizarse al afio para garantizar una | realizados en pacientes >14 afios en el afio en la Unidad, de media en los 3 Gltimos afios.
atencion adecuada: - 50 ecoendoscopias terapéuticas realizadas en el afio en la Unidad, de media en los 3




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

altimos afos.

- 30 procedimientos de anastomosis ultrasonografias endoscépicas (USE)-guiadas por
endoscopia (independientemente de la diana) realizadas en el afio en la Unidad, de media
en los 3 ultimos afios.

- 400 colangio-pancreatografias retrogradas endoscopicas (CPRE) realizadas en el afio en
la Unidad, de media en los 3 Gltimos afios.

- 150 ecoendoscopias o ultrasonografias endoscépicas (USE) con puncion realizadas en el
afio en la Unidad, de media en los 3 tltimos afios.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes acreditadas para
aparato digestivo, cirugia general y digestiva, medicina intensiva, radiodiagnéstico y
medicina interna.
- 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 las Unidades implicadas en la atencion de los pacientes con obstruccion bilio-
pancreatica compleja para la toma conjunta de decisiones y coordinacién y planificacién
de procedimientos diagnosticos y tratamientos:
* El CSUR garantiza la presentacion de todos los pacientes de la unidad en sesion
clinica multidisciplinar, quedando recogido en las respectivas 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 formacion continuada en endoscopia bilio-pancreatica
avanzada para los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion
del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en endoscopia bilio-pancreética 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 endoscopia bilio-pancreética 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 realizacion del drenaje guiado por
ecoendoscopia de la  obstruccion  bilio-
pancreéatica compleja:

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores con procedimientos normalizados de
trabajo (PNT), basados en la evidencia cientifica, que se relne 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
Comite.

- ElI CSUR tiene caracter multidisciplinar y esta formado por una Unidad basica y
diversas Unidades que colaboraran en la atencion, diagnéstico y tratamiento de los
pacientes y acttan de forma coordinada.

La Unidad basica 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 basica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de los
miembros de la Unidad.
- Atencién continuada del equipo médico-quirdrgico que incluya endoscopia y radiologia
intervencionista, 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 drenaje previo por
ecoendoscopia.
- Resto de personal de la Unidad:
= 2 médicos gastroenterélogos con dedicacion preferente a colangio-




Formacion basica de los miembros del
equipo

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion del drenaje guiado por
ecoendoscopia de la  obstruccion  bilio-
pancreéatica compleja:

pancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) y ultrasonografias endoscépicas

(USE) terapéuticas.

= 2 médicos gastroenterélogos con dedicacion preferente a patologia hepato-bilio-
pancreatica (HBP).

= 2 médicos radiologos con dedicacion parcial al intervencionismo percutaneo
HBP.

= 3 cirujanos con dedicacion preferente a patologia HBP.

= 1 gestor de casos.

= Personal de enfermeria y quir6fano con dedicacion completa a endoscopia
digestiva.

- El coordinador asistencial:
= Tiene, al menos, experiencia de 5 afios en el manejo de pacientes adultos con
obstruccidn bilio-pancreatica compleja.
= Colabora en grupos de trabajo de endoscopia bilio-pancreatica y en cursos
formacion continuada en esta patologia.
- Los médicos gastroenter6logos y cirujanos tienen experiencia clinica, de al menos 5
afios, en obstruccion bilio-pancreatica compleja.
- Los médicos radidlogos tienen experiencia de, al menos, 5 afios en intervencionismo
percutaneo HBP.
- Personal de enfermeria con experiencia de, al menos, 2 afios en endoscopia bilio-
pancreatica compleja.

- Hospitalizacion de adultos.
- Hospital de dia de adultos.
- Unidad de endoscopia avanzada:
= Equipo de telemando o arco en C de intervencionismo de alta definicion
disponible en la sala de endoscopia avanzada.
= Procesadores de videoendoscopia.
= Fuentes de luz (una por cada procesador).




» Recursos de otras unidades 0 servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada realizacion del drenaje guiado por
ecoendoscopia de la  obstruccion  bilio-
pancreatica compleja®:

= Fuente de insuflacion con CO2.

= Videogastroscopios.

= Fuentes de diatermia y plasma de argon.

= Bombas para lavado de lesiones.

= Pulsioximetros, monitorizacion y equipo de resucitacion/ventilacion.
- Accesibilidad directa de los médicos que habitualmente atienden a los pacientes
mediante via telefénica, email o similar.

- Servicio/Unidad de aparato digestivo.
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo.
- Servicio/Unidad de anestesia con al menos, 2 facultativos con experiencia en sedacion
en endoscopias para garantizar un correcto manejo de la via respiratoria.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion.
- Servicio/Unidad de radiodiagndstico con:
= Colangio-resonancia.
» TAC alta resolucion.
= Unidad de radiologia intervencionista.

» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los
componentes fundamentales de la gestion de la
calidad. Mas alld de la obligacion de todo
profesional de no hacer dafio con sus
actuaciones, la Unidad debe poner en marcha
iniciativas y estrategias para identificar y
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencién que realiza:

= La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacién 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 diagndsticas.

* La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohoélica 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 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 notificaciéon 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 prevenciéon 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
ventilacién 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 quirurgicas 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:

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

= 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 Atencion 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 obstruccién bilio-pancreatica, 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 | » Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.
clinicos del CSUR®:
La Unidad mide los siguientes indicadores:

- n° de pacientes con obstruccion bilio-pancreatica compleja en los que se obtiene éxito
técnico mediante drenaje ecoguiado/n® total de pacientes en los que se intenta drenaje
ecoguiado, entendiendo por éxito técnico la correcta colocacién de la prétesis y/o
extraccion de la litiasis del conducto.

- n° de pacientes con obstruccion bilio-pancreatica compleja en los que se obtiene éxito
clinico mediante drenaje ecoguiado/n® total de pacientes en los que se intenta drenaje
ecoguiado, entendiendo por éxito clinico la resolucion de los sintomas del paciente
secundarios a obstruccidn bilio-pancredtica (ictericia, dolor, fistula percutanea, etc).

- Tiempo medio de respuesta ante la solicitud de drenaje en pacientes ingresados.

- Tiempo de estancia hospitalaria tras drenaje ductal ecoguiado en pacientes ingresados.

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

- Mortalidad a 90 dias.

- Morbilidad a 90 dias

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 e Innovacion.
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