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

84. TRATAMIENTO ENDOSCOPICO AVANZADO MEDIANTE POEM EN ACALASIA PRIMARIA TIPO Il
DEL ADULTO

La acalasia idiopética es un trastorno motor esofégico crénico, de etiologia desconocida, y baja prevalencia, caracterizado por la ausencia de
peristaltismo esofagico y una insuficiente relajacion del esfinter esofagico inferior en respuesta a la deglucién. La acalasia primaria es
considerada una enfermedad rara, incluida en la red ORPHANET (rare diseases and orphan drugs) con el codigo ORPHA:930 (acalasia primaria
cédigo CIE-10: K22.0).

El diagnostico de confirmacion de la acalasia y la clasificacion del subtipo para seleccion de la mejor opcion terapéutica en cada paciente se
realiza mediante manometria esofagica de alta resolucién, que permite hacer un diagnéstico mas temprano, y diferenciar entre los tipos I
(clasica), Il (con compresidn esofégica) y 111 (espéastica) de acalasia, con posibles repercusiones en la adecuacion de los tratamientos disponibles.
La acalasia tipo Ill se diagnostica mediante manometria por la ausencia de relajacién del esfinter esofagico inferior, ausencia de ondas
peristélticas y el registro de al menos un 20 % de ondas espasticas o prematuras. Ante diagnosticos no concluyentes, habra que recurrir a técnicas
complementarias como la impedanciometria estacionaria con comida de prueba, el estudio de la distensibilidad esofagica y de la union esofago-
gastrica (ENDOFLIP, functional lumen-imaging probe) y el estudio de vaciamiento esofagico mediante esofagograma minutado.

La acalasia tipo 11l tiene peor respuesta a tratamiento, y puede requerir varias opciones terapéuticas hasta conseguir la mejoria de los
pacientes. Los tratamientos disponibles en la actualidad incluyen la terapia farmacoldgica, la dilatacion neumatica endoscopica (PD), la miotomia
de Heller con fundoplicatura quirurgica/laparoscopica (LMH), la inyeccién de toxina botulinica y, desde 2013, la utilizacion de la Miotomia
Endoscopica por via oral (POEM). Este nuevo abordaje, la diseccion de fibras musculares del esofago a través de un tunel en la submucosa por
via oral, aporta inicialmente una menor invasividad entre las técnicas quirdrgicas, menor tiempo de estancia hospitalaria y de recuperacion. De la
evidencia acumulada desde el inicio del uso de la miotomia endoscopica por via oral (POEM) en pacientes con acalasia se puede afirmar que la
POEM ha emergido y se ha establecido como una opcion efectiva y segura de tratamiento de la acalasia. Las revisiones sistematicas y meta-
analisis publicados en los Gltimos afios permiten inferir que la POEM presenta resultados similares de eficacia (control de sintomas) y seguridad
que la miotomia de Heller laparoscépica (LHM) y mejores resultados que las dilataciones neumaticas (PN). La POEM es también una opcién
terapéutica efectiva y segura en el tratamiento de la recurrencia después de otros tratamientos (LHM, PD).

El reflujo gastroesofagico clinicamente relevante es un resultado critico ahora no bien determinado a largo plazo, por falta de datos suficientes y
comunicacion inconsistente en los estudios primarios. Existe consistencia entre las revisiones sistematicas en la mayor incidencia de reflujo



gastroesofagico con POEM que con LMH con fundoplicatura, y posibles futuras complicaciones asociadas a la persistencia de reflujo
gastroesofagico y aparicion de enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Las decisiones de tratamiento en la acalasia deben tomarse en funcion de las caracteristicas especificas y las preferencias del paciente, los
posibles efectos secundarios y/o las complicaciones. En acalasia tipo Il (con espasmo) se recomienda tratamiento mediante miotomia
laparoscopica con fundoplicatura o miotomia endoscépica (POEM).

Se atenderan en este CSUR los pacientes diagnosticados de acalasia tipo 11 y con fracaso terapéutico de miotomia laparoscopica previa, que tras
valoracién por su equipo médico y quirtrgico de las alternativas terapéuticas actuales deciden conjuntamente la realizacion de POEM.

La atencidn de los pacientes mediante este CSUR debe incluir la valoracion multidisciplinar de pacientes adultos con acalasia tipo 111 que
requieran tratamiento mediante POEM, hasta obtener una respuesta sintomatica, recuperacion del estado nutricional y de la calidad de vida.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiolégicos de trastornos motores | La incidencia de acalasia primaria en poblacion general es de 2-3:100.000 habitantes
esdfago-gastricos (incidencia y prevalencia): segln la guia clinica de acalasia 2018 de la International Society for Diseases of the
Esophagus (ISDE). La prevalencia es de 10:100.000 habitantes. El subtipo Il de
acalasia es el menos frecuente, supone el 29% de las acalasias. No hay predileccion de
género y el pico de incidencia es entre los 30 y 60 afos.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para el
tratamiento endoscopico avanzado mediante POEM en acalasia primaria tipo 111

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

« Nuamero de pacientes o |- 8 POEM realizados en pacientes >14 afios en el afio en la Unidad, de media en los ultimos 3
procedimientos que deben | afos.

realizarse al afio para garantizar | - 150 manometrias esofagicas de alta resolucion realizadas en el afio por la Unidad, de media en
una atencion adecuada de la | los 3 dltimos afios.

acalasia tipo I1l mediante POEM: | - 20 pacientes nuevos >14 afos con acalasia y otros trastornos motores esofagicos (obstruccion




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

funcional al flujo de la union es6fago-gastrica, espasmo esofagico distal, eséfago hipercontractil -
Jackhammer- y contractilidad ausente) atendidos en el afio en la Unidad, de media en los 3
ultimos afios.

- 50 pacientes en seguimiento >14 afios con acalasia y otros trastornos motores esofagicos
(obstruccion funcional al flujo de la union esofago-gastrica, espasmo esofagico distal, es6fago
hipercontractil (Jackhammer) y contractilidad ausente) atendidos en el afio en la Unidad, de
media en los 3 ultimos afos.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos docentes
acreditados para aparato digestivo, cirugia general y digestivo, endocrinologia y nutricion,
radiodiagnostico y medicina interna.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo:
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion asociado acreditado por el Instituto
Carlos Il1.
- 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 trastornos motores esofagogastricos para
la toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacién de procedimientos diagnosticos y
tratamientos:
= La actividad de las sesiones se refleja en actas por escrito.
= E]l CSUR garantiza 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 sesién clinica multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en trastornos motores esofagogastricos
para los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en trastornos motores esofagogastricos autorizado
por la direccién del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros
hospitales y de Atencion Primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en trastornos motores esofagogastricos dirigido a




pacientes y familias (charlas, talleres, jornadas de didlogo, ...).

» Recursos especificos del CSUR

- Recursos humanos necesarios
para la adecuada atencion de la
acalasia tipo 11l mediante POEM:

- La Unidad tiene establecido un protocolo de atencion continuada en colaboracion con:
» Los médicos de atencion primaria (médico de familia): el contacto entre atencién
primaria y hospitalaria debiera establecerse con el servicio de aparato digestivo de
referencia (papel fundamental de la interconsulta on-line), y ser este ltimo el responsable
del contacto con el CSUR.
= Los servicios hospitalarios que atienden a los pacientes en su zona de residencia (si es
diferente a la localizacion del CSUR).

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

La Unidad basica estard 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 unidades que colaboran
en la atencidn de estos pacientes. El coordinador sera uno de los miembros de la Unidad.
- Atencién continuada:
= Atencidn continuada del Servicio de Gastroenterologia las 24 horas los 365 dias del afio.
- 1 médico endoscopista las 24 horas los 365 dias del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias, de la actuacion coordinada de ambos cuando acude a Urgencias un paciente
con disfagia o sospecha o diagnostico de acalasia.
- Resto personal de la Unidad basica:
= 2 médicos gastroenterdlogos con dedicacion preferente a trastornos motores esofago-
gastricos.




Formacion basica de los miembros del
equipo

- Equipamiento especifico necesario
para la adecuada atencion de la acalasia

= 2 médicos gastroenter6logos con dedicacion preferente a endoscopia avanzada.
= 2 médicos cirujanos con dedicacion preferente a la cirugia eséfago gastrica.
= Personal de enfermeria y quir6fano.
- 1 enfermera con dedicacion parcial a trastornos motores esofago-gastricos.
= 1 gestor de casos.

- El coordinador asistencial:
= Tiene, al menos, experiencia de 5 afios en la valoracion de pacientes adultos con acalasia
y trastornos motores esofagogastricos.
= Colabora en grupos de trabajo de acalasia y trastornos motores esofagogastricos y en
actividades de formacion continuada en esta patologia.
- Médicos gastroenterologos con dedicacion preferente a trastornos motores eséfago-gastricos
tienen experiencia clinica, de al menos 3 afios, en acalasia y en el diagndstico y tratamiento de
pacientes con acalasia; asi como, conocimientos y experiencia nivel avanzado en manometria de
alta resolucion, impedanciometria esofagica y test de provocacion.
- Médicos gastroenterdlogos con dedicacion preferente a endoscopia avanzada tienen experiencia,
de al menos 3 afios en endoscopia digestiva avanzada y técnica POEM, con pleno conocimiento y
curva de aprendizaje completa para la técnica POEM, diagnostico y resolucion de
complicaciones.
- Cirujanos con dedicacion preferente a la cirugia esdfago gastrica tienen experiencia, de al
menos 5 afios, en acalasia y en el tratamiento mediante cardiomiotomia laparoscépica de
pacientes con acalasia. Uno de ellos debe tener experiencia especifica de al menos 10 afos.
Deben tener conocimientos y experiencia nivel avanzado en cirugia eséfago-gastrica y técnicas
antirreflujo.
- Personal de enfermeria y quir6fano con experiencia en este tipo de pacientes.
= Al menos una enfermera con experiencia de 2 afios en la valoracion de pacientes con
acalasia y realizacion de estudios de motilidad digestiva.

- Equipamiento de motilidad digestiva:
= Equipos de manometria de alta resolucion. Acoplado a este equipo impedanciometria




tipo 111 mediante POEM:

» Recursos de otras unidades o
servicios ademéas de los del propio
CSUR necesarios para la adecuada
atencion de la acalasia tipo 111 mediante
POEM %

estacionaria.
» Phmetria ambulatoria.
» Impedanciometria-pHmetria ambulatoria.
- Equipamiento de endoscopia avanzada:
= Fungible especifico para POEM: bisturies, pinzas de coagulacion, ...
= Sedacion asistida por Servicio de Anestesiologia durante el procedimiento endoscopico
(dilataciéon neumatica endoscdpica de la UEG y durante el procedimiento POEM).
= Equipo de telemando de radiodiagnostico disponible en la sala de endoscopia avanzada.
= Procesadores de videoendoscopia.
= Fuentes de luz de alta definicién (una por cada procesador).
= Fuente de CO2.
= Videogastroscopios de alta definicion.
= Fuentes de diatermia de Gltima generacion y plasma de argon.
= Bombas para lavado de lesiones.
= Pulsioximetros, monitorizacién y equipo de resucitacién/ventilacion.
- Equipamiento de cirugia es6fago gastrica.
- 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.
- Disponible péagina web del servicio de aparato digestivo con informacion dirigida a los
ciudadanos, profesionales, estudiantes de medicina y médicos residentes.

El hospital donde esta ubicada la Unidad debe disponer de equipamiento especifico necesario
para la adecuada atencion diagnostica y terapéutica en trastornos motores esofagicos:
- Servicio/Unidad de aparato digestivo.
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo.
- Servicio/Unidad de endocrinologia
- Unidad de nutricién clinica y dietética.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico:
= 2 radidlogos con dedicacion a estudios digestivos, tienen experiencia clinica, de, al




menos, 3 afios en estudios digestivos, transitos eséfago-gastricos, TAC de abdomen y
transito minutado.
= Dispone de:
* Esofagograma minutado.
* TAC térax
- Servicio/Unidad de anestesia:
= Con, al menos, 2 facultativos con experiencia en sedacion en endoscopias para garantizar
un correcto manejo de la via respiratoria superior.
- Servicio de medicina nuclear:
= 1 médico especialista para la valoracion de estudios de vaciamiento esofagico y gastrico
mediante gammacamara.

» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los
componentes fundamentales de la gestion
de la calidad. Més alla 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 atencion que realiza:

* La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacidon 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 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 andlisis 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 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 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 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 con 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 pacientes con acalasia y otros trastornos motores
esofagogastricos, 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 ®:

(Por ejemplo: % de pacientes curados
tras la aplicacion de un determinado
tratamiento, % de complicaciones
admisibles en la realizacion  del
procedimiento 'y tipo de éstas,
mortalidad, etc.)

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.
- La Unidad dispone de protocolo de valoracion de satisfaccion del paciente. Se considera éxito
clinico un score de la escala de Eckardt post-POEM menor de 4.

La Unidad mide los siguientes indicadores:

- Morbimortalidad a 30-90-120 dias.

- Tiempo medio de respuesta a la fecha de derivacion del paciente: Sumatorio del n° total de dias
transcurridos desde la solicitud de una primera consulta en la Unidad y la fecha de la primera
consulta de todos los pacientes derivados para ser atendidos por primera vez en la Unidad en el
afio / n° total de primeras consultas.

- Porcentaje de POEM con exito técnico (ET): (n° de POEM realizados con ET/ n°® de POEM
realizados) x100. Estdndar: >90%. Se considera éxito técnico: POEM en el que se realiza una
miotomia completa, selectiva o fullthickness (incluyendo esdfago distal, cardias y gastrica) con




cierre de la puerta de entrada.

- Porcentaje de complicaciones asociadas a la técnica: (n° de complicaciones/n°® de POEM
realizados) x100. Estandar: <10% (complicaciones a cuantificar: sangrado, capnoperitoneo o
capnotorax sintomaticos, fistula esofagica, neumotorax, broncoaspiracion)

- Porcentaje de pacientes con éxito clinico a los 3 meses tras POEM con ET (Eckardt score <4):
(n° de pacientes con éxito clinico tras POEM con ET/n° de POEM realizados con ET) x100.
Estandar: >80%

- Porcentaje de pacientes con reflujo patoldgico (impedanciometria) a los 3 meses tras POEM con
ET: (n° de pacientes con reflujo tras POEM con ET/n°® de POEM realizados con ET) x100.
Estandar: <20%

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 més 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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