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

108. ENDOSCOPIA Y NEUMOLOGIA INTERVENCIONISTA EN ADULTOS

Una Unidad de referencia en Neumologia Intervencionista debe ofertar un conjunto de técnicas en las que la Unidad de Endoscopias
Respiratoria este especializada y ejerza en la actualidad su actividad como centro de referencia.
Estas técnicas son:
1- Reduccion de volumen pulmonar (RVP) y de la fuga aérea persistente por via endoscépica.
2- Desobstrucciéon de la via aérea central con distintas técnicas como el |aser, la crioterapia, el argén plasma o el electrocauterio o
braquiterapia endobronquial y colocacién de proétesis traqueobronquiales.

1. Reduccion de volumen pulmonar (RVP) por via endoscépica

En los ultimos afios se estan desarrollando con rapidez distintos métodos de RVP para pacientes con enfisema pulmonar como son las
valvulas endobronquiales, los polimeros sellantes, los coils o el tratamiento con vapor. El objetivo de este tipo de tratamiento es el de
reducir el atrapamiento aéreo para mejorar la disnea de los pacientes. Actualmente las técnicas clinicamente beneficiosas que se utilizan
para la reduccion de volumen pulmonar endobronquial son las valvulas endobronquiales unidireccionales y, el tratamiento del parénquima
pulmonar con vapor de agua y como tales estan reconocidos en las guias internacionales como la GOLD o nacionales como la GesePOC.

La reducciéon de volumen pulmonar debe considerarse para los pacientes con EPOC tipo enfisema sintomaticos (Iniciativa Global para la
Enfermedad Pulmonar de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva [GOLD], estadios 3 y 4) con evidencia de hiperinsuflamacion y
atrapamiento aéreo. El reto es garantizar que todas las terapias de reduccidon de volumen pulmonar se centren en el paciente. De ahi que
el desarrollo de centros expertos con equipos multidisciplinares en los que estén disponibles todas las modalidades de tratamiento es
clave tanto para la atencion a los pacientes como para el desarrollo de las terapias de reduccion de volumen pulmonar. El abanico de
opciones disponibles permite el tratamiento de una gama mas amplia de fenotipos de enfisema. La evidencia actual muestra una posicion
valida para las valvulas en pacientes seleccionados, reservando las terapias inflamatorias-fibrosas para otras. Es importante que exista
una buena conexién con la Unidad de Trasplante Pulmonar, debiendo existir un flujo bidireccional entras las Unidades de Intervencionismo
Pulmonar y de Trasplante Pulmonar.

2. Desobstruccion de la via aérea central

La obstruccidon central de la via respiratoria (OCVA) se define como la obstruccion de la traquea (@ 12-18 mm), del bronquio principal (@
BPD 10-16; BPI 8- 18 mm) y/o del bronquio intermedio por un tumor maligno o benigno. Por lo general, la via aérea debe estar obstruida
al menos en un 50% antes de la aparicidon de sintomas, aunque cualquier otro compromiso de las vias respiratorias, como una hemorragia
o la presencia de secreciones puede hacer que el paciente se vuelva sintomatico con una estenosis de menor grado. Un didametro de la luz
traqueal inferior a 8 mm provocara disnea de esfuerzo y menos de 5 mm en reposo, a la que se pueden sumar otros factores del paciente
como la EPOC o la presencia de un derrame pleural entre otros. Estas situaciones son de extrema gravedad y una urgencia que requieren
intervencion inmediata, que requiere la utilizacidon de un broncoscopio rigido por personal altamente especializado y un soporte anestésico
adecuado. Una proporcion significativa de pacientes con cancer de pulmén desarrollarda una obstruccidon central de la via respiratoria en
algun momento del curso de la enfermedad y hasta el 40% de las muertes relacionadas con el cancer de pulmén son el resultado directo



de la enfermedad loco-regional. Aunque lo mas frecuente es que la obstruccion central de la via respiratoria sea consecuencia de un
cancer de pulmon primario, también puede ser metastasica siendo los mas frecuentes las neoplasias de mama, colorrectales y renales.

Técnicas de ablacion de tumores:
Los tumores endobronquiales suelen estar bien vascularizados por lo que primero se debe coagular antes de realizar el desbridamiento.
Las técnicas de desbridamiento se clasifican en de acciéon inmediata o retardada:
- Técnicas de ablacién inmediata:
- Laser: los efectos del laser que se utilizan con finalidad terapética son el fotoquimico y fototérmico.
- Electrocauterio: utiliza la accién terapéutica del calor generado por una corriente eléctrica alterna de alta frecuencia suministrada
a través de sondas, electrobisturi o asas de diatermia.
- Coagulacion con plasma de argén: es un modo de electrocauterio que utiliza el gas argén ionizado (plasma) como un medio
conductor de la corriente entre el electrodo vy el tejido.
- Criodesbridamiento
- Técnicas de ablacidon retardada:
- Crioterapia: se basa en la aplicacidon de temperaturas muy bajas sobre los tejidos, para provocar su destruccién por congelacion.
- Terapia fotodinamica
- Braquiterapia: consiste en la irradiacion muy préxima a la lesién lo que permite aplicar dosis altas en el tumor respetando el
tejido circundante sano.
En la actualidad, solo un nimero muy limitado de centros del SNS ofrecen estos servicios, motivo por el cual se justifica la solicitud de un
CSUR especifico dirigido a la atencién de adultos.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos (incidencia vy | No existen datos epidemioldgicos contrastados, pero, como ejemplo una Unidad de
prevalencia): excelencia acreditada por la SEPAR realiza una media de 30 procedimientos anuales,
un numero importante de ellos provenientes de otros centros.

Procedimiento 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Reduccion de volumen 22 22 38 25 27
RV de otros centros 18 16 23 16 10

Tratamientos realizados de reduccion de volumen (incluye valvulas y vapor): 2022-
>37 pacientes; 2023->23 pacientes.

Desobstruccion de la via aérea

Una Unidad de excelencia acreditada por SEPAR como referencia realiza una media
de 50 procedimientos anuales, un nimero importante de ellos provenientes de otros
centros.




Procedimiento 2018 2019 2020 2021 2022
Broncoscopia rigida 13 25 20 19 27
Tratamiento con argon/diatermia 7 8 7 3 7
Tratamiento con laser 2 10
Tratamiento con criosonda 11 9 10 13 3
Colocacion de protesis 17 18 18 22 19
Total 48 60 55 59 66

Desobstrucciones desde otros centros: 2022->27 pacientes; 2023->26 pacientes.

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

endoscopia y neumologia intervencionista

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
) Numero de procedimientos
necesarios para garantizar la adecuada
realizacion de endoscopia y neumologia
intervencionista:

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

- 3 procedimientos de reduccién de volumen pulmonar endoscépico y/o tratamiento
de la fuga aérea persistente realizados en el afio en la Unidad, de media en los tres
ultimos afios.

- 10 procedimientos de desobstruccion traqueal o bronquial mediante broncoscopia
rigida realizados en el afio en la Unidad, de media en los tres ultimos afos.
Procedimientos realizados en el centro:

- 1000 broncoscopias anuales en el afio de media en los tres ultimos afios

- Docencia postgrado acreditada: El centro cuenta con unidades o dispositivos
docentes acreditados para neumologia y cirugia toracica, medicina intensiva y
anestesiologia y reanimacion.
- La Unidad participa en proyectos de investigacién en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacién acreditado por el Instituto
de Salud Carlos III con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo
= Tener al menos 3 articulos publicados en revistas indexadas en Pub Med en




los ultimos 5 afios
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que
incluyan todas las Unidades implicadas en la atencién de los pacientes que requieran
técnicas endoscopicas o invasivas para la toma conjunta de decisiones y coordinacion
y planificacion de tratamientos de los pacientes enviados al CSUR.
= 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 de los profesionales de la
Unidad en endoscopia y neumologia intervencionista, autorizado por la direccién del
centro.
- La Unidad tiene un programa de formacion en endoscopia y neumologia
intervencionista autorizado por la direccion del centro, dirigido a profesionales
sanitarios del propio hospital, de otros hospitales y de atencién primaria.
- La Unidad tiene un programa de informacion en endoscopia y neumologia
intervencionista dirigido a pacientes y familias, para la orientaciéon en las diferentes
fases de la enfermedad, autorizado por la direccién del centro, impartido por personal
meédico y de enfermeria (charlas, talleres, jornadas de didlogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios
garantizar la adecuada realizacidon
endoscopia y neumologia intervencionista:

para
de

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores con procedimientos normalizados de
trabajo (PNT), basados en la evidencia cientifica, que se reline peridédicamente y que
acredita sus decisiones mediante las actas pertinentes.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes oncoldgicos
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.

- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad basica y
diversas Unidades que colaboraran en el caso (neumologia, cirugia toracica, anatomia
patoldgica, radiologia, medicina nuclear, microbiologia, ...)

La Unidad basica estara formada, como minimo, por el siguiente personal:

- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacién de la atencién de los
pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad bdésica y el resto de las
Unidades que colaboran en la atencién de estos pacientes. El coordinador serd uno de




Formacion basica de los miembros del
equipo?:

- Equipamiento especifico necesario para
garantizar la adecuada realizacién de
endoscopia y neumologia intervencionista:

los miembros de la Unidad.
- Atencion continuada de neumologia y cirugia toracica 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 Direccion del centro, de la actuacién coordinada
de ambos cuando acude a Urgencias un paciente al que se ha realizado una
endoscopia o un procedimiento de neumologia intervencionista
- Resto personal de la Unidad:
= 2 neumologos o cirujanos toracicos con dedicacion preferente a la realizacion
de procedimientos neumoldgicos
= Personal de enfermeria y quiréfano
Al menos, 2 enfermeras con dedicacion a la Unidad, 1 a tiempo parcial
= Gestor de casos

- El coordinador de la unidad deber ser neumdlogo con dedicacién exclusiva durante
al menos 5 afos a la unidad de broncoscopia

- Los miembros de la Unidad deben ser neumdlogos y tener, al menos, 5 afios de
dedicacion exclusiva o 10 afios de dedicacién parcial a la unidad de broncoscopia

- El personal de enfermeria debe tener experiencia, al menos, de 2 anos en
endoscopia respiratoria tanto flexible como rigida

- El personal de quiréfano debe tener experiencia de, al menos, 2 afos en
intervenciones con broncoscopio rigido

Un centro de referencia del SNS debe tener el siguiente equipamiento:
- Infraestructura:
= Hospitalizacion de adultos: camas adscritas al servicio de neumologia y/o
cirugia toracica
= 2 salas especificas para técnicas neumoldgicas, ambas equipadas con sistema
de monitorizacion vital, toma de vacio y oxigeno
= Disponer de area especifica para recuperacion post-procedimientos
= Disponer de tiempo especifico de anestesiologia o quiréfano
= Sistema de desinfeccion automatizado
= Almacén y armarios especificos para material y equipamiento broncoscépico
= Equipo de reanimacion cardiopulmonar avanzada en la unidad o proximidad
(<20 metros de distancia)
= Disponibilidad de VMNI y oxigenoterapia de alto flujo
= Laboratorio de funcién pulmonar
= Consulta externa especifica




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios
para garantizar la adecuada realizaciéon de
endoscopia y nheumologia intervencionista :

- Broncoscopia:
= 2 videobroncoscopios flexibles de canal convencional
= 1 broncoscopio de canal terapéutico
= 1 broncoscopio rigido
» EBUS (Endo Bronchial Ultra Sound o ecobroncoscopia lineal)
= Material para realizacién de: biopsia bronquial y transbronquial, agujas de
puncion bronquial/transbronquial, cepillado bronquial
= Pinceria especifica para extraccién de cuerpos extranos
= Material para control de sangrado, disponible en la propia unidad (balén
hemostatico, catéter de taponamiento bronquial, tubos intubacién selectiva, ..)
= Realizar procedimientos bajo control fluoroscépico, y disponer de medidas de
seguridad radioldgica
= Broncoscopios desechables o equipamiento portatil para procedimientos fuera
de la unidad (UCI, quiréfano, ...)
= Evaluacion citoldgica in situ (ROSE)
= Fuente de luz com autofluorescencia o Narrow Band Image
- Disponer de 7 de las siguientes técnicas (terapéutica y situaciones especiales)
= Protesis-stents endobronquiales
= Laser
= Braquiterapia
= Crioterapia endobronquial
= Electrocauterio (6 Argén-Plasma)
= Tratamiento de fistulas (sellante, valvulas, etc)
= Lavado alveolar terapéutico (proteinosis)
= Técnicas de reduccidon de volumen endoscépica del enfisema (valvulas, vapor,
etc)
= Termoplastia bronquial para asma
= Balén de dilatacion para estenosis
= Navegador bronquial, planificador o equivalente
= Realizaciéon de criobiopsias transbronquiales
- 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:
apoyo de personal adminsitrativo.

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades:

- Servicio/Unidad de neumologia, en el centro donde esta ubicada la Unidad

- Servicio/Unidad de cirugia toracica, en el centro donde esta ubicada la Unidad




- Servicio/Unidad de anatomia patoldgica, en el centro donde esta ubicada la Unidad
- Servicio/Unidad de microbiologia, en el centro donde esta ubicada la Unidad

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos, en el centro donde esta ubicada la Unidad
- Servicio/Unidad de cuidados intermedios respiratorios, en el centro donde esta
ubicada la Unidad

- Servicio/Unidad de anestesia/reanimacion, en el centro donde esta ubicada la
Unidad

- Servicio/Unidad de radiodiagndstico, en el centro donde esta ubicada la Unidad

- Servicio/Unidad de medicina nuclear, en el centro donde esta ubicada la Unidad

- Servicio/Unidad de trabajo social, en el centro donde estéd ubicada la Unidad

» 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 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. El hospital
realiza andlisis de los incidentes, especialmente aquellos con alto riego de producir
dafo.

- 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
ventilacion mecanica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

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

- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de practicas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirlrgica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de
medicamentos de alto riesgo.

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencién de Ulceras de decubito
(aplicable en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).




> Existencia de un sistema
informacion adecuado:

de

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES el
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 a los que se ha realizado
endoscopia y neumologia intervencionista, que al menos debe contar 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
resultados clinicos del CSUR ’:

y

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.
Indicadores de procedimiento:
- Demora desde la solicitud hasta la realizacion de la prueba
- % procedimientos (preferentes) realizados en menos de 15 dias desde la
solicitud: N°© de procedimientos priorizados realizados en menos de 15
dias/total de procedimientos priorizados realizados. Estandar: 100%
- Indicacién documentada
- % procedimientos en los que figura la indicacién/total de procedimientos
realizados que no implique nuevos estudios en centro destinatario. Estandar:
100%
Indicadores de resultado:
Morbilidad
- % pacientes a los que se les ha realizado el procedimiento y sufren un evento
grave/total de pacientes a los que se les ha realizado el procedimiento. Estandar
<5%
Mortalidad
- % pacientes a los que se les ha realizado el procedimiento y fallecen/total de
pacientes a los que se les ha realizado el procedimiento. Estandar <0,1%
Eficacia
- % intervenciones realizadas con éxito: N© de intervenciones realizadas con
éxito/numero total de intervenciones realizadas. Estandar 95%
Pacientes
- Encuesta de satisfaccion de pacientes: N° de pacientes con satisfaccidon alta o muy
alta en encuestas tras la intervencion/total de pacientes encuestados a los que se les
ha realizado la intervencién. Estandar 90%




Reclamaciones

- % reclamaciones: N° de reclamaciones relacionadas con la intervencion/N©° total de
intervenciones. Estandar <5%

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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