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

97. CIRUGIA DE RESECCION O RECONSTRUCCION ESOFAGICA COMPLEJA EN ADULTOS

La cirugia esofégica, ya sea debida a patologias benignas o malignas (lesiones primarias 0 metastasicas), es habitualmente compleja, tanto por su
baja incidencia como por las caracteristicas del enfermo (edad avanzada, situacion funcional alterada, estado nutricional defectuoso y con
comorbilidad mayor asociada) y del tratamiento, que implica frecuentemente a diferentes especialistas, ademas de una técnica quirdrgica en varios
campos (cervical, abdominal y toracico), tediosa y en proximidad de estructuras vitales.

Globalmente, el tratamiento quirdrgico de la patologia esofégica debe basarse en un volumen de actividad adecuado (los estandares europeos
recomiendan al menos 20 resecciones al afio para el cancer de es6fago) y en un manejo precoz y especializado de las complicaciones, que pueden
alcanzar el 55% en centros experimentados.

Dentro del tratamiento de la patologia esofagica maligna, los tumores del tercio superior suponen un reto particular, casi siempre escamosos,
representan entre el 10-15% de todos los casos, responden habitualmente al tratamiento con radioquimioterapia radical y, en caso de respuesta
incompleta, pueden precisar la colaboracidn quirdrgica de servicios como otorrinolaringologia, cirugia plastica e incluso cirugia toracica.
Pacientes sometidos a una esofaguectomia previa con complicaciones de la plastia de tipo isquémico, han podido necesitar una reseccion de ésta,
con una esofagostomia cervical y una yeyunostomia de alimentacién. La reconstruccién posterior debera llevarse a cabo mediante coloplastia u
otros Organos de interposicion como el propio yeyuno, precisando anastomosis digestiva y vasculares complementarias desde el territorio
cervicotorécico.

Existen también tumores de laringe y faringe primarios o recidivados, adenocarcinomas de paratiroides, tumores neuroendocrinos cervicales y
otras causas raras de afectacion del complejo laringo-faringo-esofagico que obligan a resecciones del eso6fago cervical y que necesitan
reconstrucciones con colgajos libres de alta complejidad.

Por otro lado, las lesiones por causticos pueden afectar a la laringe y faringe, obligando a resecciones en bloque muy mutilantes. La reconstruccion
presenta caracteristicas comunes a las anteriores. La reseccion de las metastasis a distancia con control del tumor primario, deberian ser abordadas
por el especialista correspondiente (cirugia toracica, hepética, neurocirugia, etc.) y no serian objeto de CSUR.

En general, en 7 de cada 10 pacientes que precisan una reconstruccién del transito tras exclusién esofagica se utiliza una gastro o coloplastia, que
podria realizarse en una unidad de referencia autonémica en cirugia esdfago-gastrica, mientras que el resto podrian beneficiarse de un CSUR.



A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de la cirugia de
reseccion o reconstruccion esofagica compleja en
adultos:

La incidencia de cancer de esofago en Espafia es de 2.353 casos anuales (8/100.000 en
hombres y 1/100.000 en mujeres). De ellos, se considera que aproximadamente dos terceras
partes se diagnostican en una etapa de tumor localizado o locorregional.
En la Seccion de Cirugia esofago-gastrica de la Asociacion Espariola de Cirujanos se hizo
una estimacion de entre 700 y 800 esofagectomias al afio. Sobre una tasa de dehiscencias
del 20%, la quinta parte pueden precisar exclusion, ademas del 1-2% de los casos por
necrosis de la plastia.
Un tercio de los canceres son escamosos, 1 de cada 8 se sitan en el tercio superior y la
mitad tienen respuesta patologica completa tras radioquimioterapia radical, por lo que 1 de
cada 100 céanceres de es6fago podrian ser tumores superiores rescatables quirdrgicamente.
Es dificil valorar la incidencia de perforaciones esofagicas o de lesiones por causticos que
precisan una esofagectomia como parte del tratamiento, aunque podria ser el doble de las
complicaciones por neoplasias digestivas.
La posibilidad de rescate quirargico de un cancer de es6fago con recidiva locorregional es
minima, casi nula.
En conjunto, necesidades anuales de reconstruccién esofagica compleja estimadas a nivel
estatal:

- Isquemias de plastia: 10-15

- Dehiscencias que precisan exclusion: 30-40

- Perforaciones y céusticos: 80

- Canceres de esofago cervicales rescatables quirtrgicamente: 20

- Recidivas mediastinicas de cancer de esofago: 5-10

- Recidivas neoplasia de laringe y faringe con afectacion es6fago cervical: 3-4

- Tumores raros del area cervical con infiltracion esofagica: 2-3.

- Isquemias crénicas de plastias con estenosis largas de dificil manejo.
Sobre este maximo de 150 pacientes al afio que precisan una reconstruccion del transito
tras exclusion esofagica, en 7 de cada 10 casos se utiliza una gastro o coloplastia, que puede




realizarse con seguridad en una unidad referente en cirugia del cancer de es6fago, quedando
unos 45 casos al afio que podrian beneficiarse de un CSUR.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para la
realizacidn de la cirugia de reseccidn o reconstruccién esofagica compleja en adultos

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

* Numero de pacientes que deben
atenderse o procedimientos que deben
realizarse al afio para garantizar una
adecuada realizacion de la cirugia de
reseccion 0 reconstruccion esoféagica
compleja en adultos:

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

- 15 pacientes nuevos >14 afos diagnosticados*, atendidos en el afio en la Unidad, de media

en los 3 dltimos afios.
*Se contabilizarén solo los siguientes diagndsticos y procedimientos:
- Exclusion esoféagica por complicaciones de la cirugia oncolégica esofagica
- Exclusion esofégica por patologia aguda como perforacion aguda o ingesta de causticos
- Tumores faringolaringeos o de es6fago proximal, primarios o recidivados, con criterios de
resecabilidad y operabilidad
- Recidivas mediastinicas de tumores esofago-gastricos revisados y tratados en el Comité de
Tumores
- Tumores metacroénicos del remanente esofagico y/o de la plastia
- Metastasis esofagicas nicas con control del tumor primario
- 7 intervenciones quirurgicas de reconstruccion de es6fago compleja* en pacientes >14
afios realizadas en el afio en la Unidad, de media en los tres Gltimos afos.
* Se contabilizaran solo las reconstrucciones como consecuencia de los diagndsticos y

procedimientos recogidos en el apartado anterior

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades o dispositivos docentes
acreditados para oncologia médica y radioterapica, cirugia toracica, otorrinolaringologia,
anatomia patoldgica, cirugia general y del aparato digestivo, angiologia y cirugia vascular,
radiodiagnostico y cirugia plastica, estética y reparadora.




- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo y dispone de un Instituto
de Investigacion acreditado 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 esta patologia para la
toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacion terapéutica.
= El CSUR debe garantizar 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
- La Unidad tiene un programa de formacién continuada en cancer es6fago-gastrico y en
reconstrucciones esofagicas complejas para los profesionales de la Unidad estandarizado
y autorizado por la direccién del centro.
- La Unidad tiene un programa de formacion en cirugia esofagica, autorizado por la
direccion del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros
hospitales y de atencion primaria.
- La Unidad tiene programa de formacién e informacion en cirugia esofégica 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:

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores con procedimientos normalizados de
trabajo (PNT), basados en la evidencia cientifica, que se reine periddicamente y que
acredita sus decisiones mediante las actas pertinentes.
= Al menos deben formar parte activa de dicho Comité: anatomopatélogo, radiologo,
digest6logo, oncélogo médico, oncologo radioterapico y cirujano general y del
aparato digestivo. Cuando existan pacientes candidatos a reseccion o reconstruccion
esofagica compleja, deben asistir el cirujano plastico, toracico y
otorrinolaringdlogo, v si fuera necesario el cirujano vascular.
= El Comité debe estar en funcionamiento desde hace, al menos, 5 afios.




- Recursos humanos necesarios para la adecuada
realizacion de la cirugia de reseccion o
reconstruccion esofagica compleja en adultos:

= 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.

- El CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y
diversas Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes que actuaran de forma
coordinada las 24 horas los 365 dias del afio.

La Unidad multidisciplinar basica debe estar formada, como minimo, por el siguiente
personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacion de la atencidn de los pacientes
y familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de Unidades que
colaboran en la atencidn de estos pacientes. El coordinador serd uno de los miembros de la
Unidad.
- Atencion continuada del equipo quirdrgico las 24 horas los 365 dias del afio:
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias o Admision y autorizado por la Direccion del centro, de la actuacién
coordinada de ambos cuando acude al hospital un paciente adulto al que se ha
realizado cirugia de reseccion o reconstruccion esofagica.
- Resto personal de la Unidad con dedicacion parcial a patologia esofagica compleja:
= 2 cirujanos con dedicacion preferente a cirugia esofago-gastrica
* 1 oncodlogo médico
= 1 oncodlogo radioterdpico
= ] ciryjano toracico
= 1 otorrinolaring6logo
= 1 ciryjano plastico
= 1 radidlogo
= |1 foniatra/logopeda




Formacion basica de los miembros del
equipo:

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion de la cirugia de reseccion o
reconstruccion esofagica compleja en adultos:

= Personal de enfermeria de hospitalizacion y de quir6fano con al menos un
profesional con experiencia en estomatoterapia para la atencion pre y posoperatoria
de los pacientes

El coordinador de la Unidad debe tener una experiencia minima de 10 afios en el manejo
de pacientes adultos con patologia esofagica maligna y benigna compleja
- Todos los facultativos de la Unidad multidisciplinar bésica deberan tener una experiencia
minima de 5 afios en la atencion de pacientes adultos con cancer de eséfago y urgencias
esofagicas mayores
- Los cirujanos deberan tener una experiencia minima de 5 afios en cirugia oncoldgica en
su correspondiente area de especializacion:

= Experiencia en faringo-laringuectomias, asi como en esofaguectomias

= Experiencia en reconstruccién con colgajo libre y pediculado del es6fago cervical
- El radidlogo debe tener experiencia en patologia cérvico-toracica
- Personal de enfermeria de hospitalizacion y quir6fano con experiencia en la atencion de
este tipo de pacientes

- Hospitalizacién de adultos.
- Area quirdrgica: quiréfano dotado de todo lo necesario para cirugias multidisciplinares en
las que puedan trabajar simultdneamente varias especialidades:
= Acceso en quirdfano a las pruebas de imagen del paciente, a ser posible en formato
digital.
= Técnicas microquirurgicas.
= Técnicas de reconstruccion vascular, incluyendo técnicas endovasculares guiadas
por escopia.
= Cirugia laparoscopica.
= Disponibilidad de técnicas de diagnostico anatomo-patologico intraoperatorias.
- 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.




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada realizacion de la cirugia de reseccion
0 reconstruccion esofagica compleja en adultos:

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades:
- Servicio de oncologia médica, con experiencia en la atencion de pacientes adultos con
cancer de esofago. Cuenta con:

» Hospital de Dia oncolégico:

- Realizar un minimo de 15 tratamientos en el afio en pacientes >14 afios con
cancer de esofago, de media en los 3 Ultimos afios.

- Servicio de oncologia radioterapica, con experiencia en la atencion de pacientes adultos
con cancer de esofago.
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo, que cuenta con:

= Unidad de cirugia es6fago-gastrica.
- Servicio/Unidad de digestivo, que cuenta con:

= Unidad de endoscopia digestiva avanzada.
- Servicio/Unidad de cirugia plastica y reparadora, con experiencia en técnicas
reconstructiva en pacientes con patologia neoplasica cérvico-toracica.
- Servicio/Unidad de otorrinolaringologia.
- Servicio/Unidad de angiologia y cirugia vascular.
- Servicio/Unidad de cirugia toracica, con experiencia en la atencién de pacientes
oncologicos.
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion, con experiencia en cirugia cérvico-toracica
de alta complejidad.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.
- Servicio/Unidad de anatomia patoldgica.
- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica con experiencia en dar soporte a los
pacientes oncoldgicos y sus familias.
- Servicio/Unidad de diagnostico por la imagen con experiencia de al menos 5 afios en la
atencion de pacientes oncoldgicos, debe contar con RM y TAC. Acceso a herramientas
informaticas de reconstruccion en 3D.




- Servicio/Unidad de radiologia intervencionista, con experiencia en la atencion de
pacientes oncologicos.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear, con experiencia de al menos 5 afios en la atencion
de pacientes oncologicos, debe contar con SPECT-CT, PET-CT.

- Servicio/Unidad de radiofisica hospitalaria

- Unidad del dolor, con experiencia en la atencidn de pacientes oncolégicos.

- Servicio/Unidad de rehabilitacién, con experiencia en la atencién de pacientes
oncologicos.

- Servicio/Unidad de transfusion, con experiencia en la atencion de pacientes oncoldgicos.
- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.

- Servicio de endocrinologia, con experiencia en pacientes oncol6gicos

- Unidad de Nutricion y Dietética, con experiencia en pacientes oncol6gicos

» Seguridad del paciente

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacion inequivoca de las
personas atendidas en la misma (Checklist), 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 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 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 Yy 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 prevencién 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 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 Glceras 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.
= Ademas, la Unidad codifica el registro de los siguientes procedimientos realizados
en el centro (CIE 10 ES):
Coloplastia
Coloplastia “supercharged”
Gastroplastia
Yeyunoplastia “supercharged”
Injerto de yeyuno libre
Reseccidn y anastomosis directa
Colgajos musculocutaneos libres
Otros

- La Unidad dispone de un registro de pacientes a los que se ha realizado cirugia de
reseccion o reconstruccion esofagica, 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.

Protocolos:

- La Unidad cuenta con un protocolo, que incluye procedimientos diagndsticos y
terapéuticos y seguimiento de los pacientes, actualizado y conocido por todos los
profesionales de la Unidad.

La Unidad mide los siguientes indicadores:

- % de casos con tiempo de demora diagndstica por encima de los 10 dias (incluyendo
técnicas diagnosticas especiales).

ANATOMIA PATOLOGICA:

- % de pacientes resecados

- % pacientes con carcinomas de esofago cervical con reseccién quirdrgica R0, R1, R2.
RO: reseccion completa con margenes libres.
R1: reseccion macroscopica completa con resto tumoral microscopico.
R2: reseccion incompleta con resto tumoral macroscopico.

- N° de adenopatias resecadas (en caso de patologia maligna)

CIRUGIA
No existen indicadores de resultados o “benchmarks” admitidos internacionalmente para
este tipo de cirugia, por lo que deben recogerse para su seguimiento y monitorizacion los
siguientes:
- Mortalidad hospitalaria y a 90 dias
- Morbilidad* a 90 dias

* Se calcula con la siguiente Metodologia:

- En ese periodo se incluyen los reingresos y sus complicaciones.




- La metodologia para objetivar la morbilidad es el analisis de la Historia Clinica (de
todos los comentarios diarios medicos y de enfermeria) y se registran todas las
complicaciones objetivadas.
- Para determinar la morbilidad, se emplea la Clasificacion de Clavien Dindo,
considerando complicacion cualquier desviacion del curso postoperatorio normal. Por
tanto, se incluyen todas las complicaciones, mayores y menores (p.e. nauseas, vomitos,
mal control del dolor, etc.)
- Se determina el Comprehensive Complication Index (CCl), con la calculadora online
https://www.assessurgery.com/
En el Grupo CSUR de Sl se determinaran aquellas complicaciones centinelas del
procedimiento, también subsidiarias de ser comparadas, por ejemplo: fistula de
anastomosis, necrosis de plastia, reintervenciones, infeccion urinaria, neumonia,
infeccion del catéter central, del sitio quirargico...
- Reingresos.
- Resultados funcionales:
% de pacientes con reconstruccion efectiva del transito digestivo (sin ostomias en
el momento del alta).
Resultado funcional del colgajo o de la plastia de sustitucion.
Los indicadores de referencia (estandares o benchmarks) deberian revisarse tras una
auditoria de resultados, estableciendo como base el percentil 75.

RADIOQUIMIOTERAPIA
- % pacientes con respuesta patoldgica completa o incompleta respecto al total de pacientes
tratados

SUPERVIVENCIA
- % pacientes con neoplasias o con patologia benigna con supervivencia global y libre de
eventos al afo, 2 y 5 afios del tratamiento.

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 segln 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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