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Unidad de Endoscopia Metabdlica y Bariatrica. Estandares de
organizacion y funcionamiento

1. INTRODUCCION

La Unidad de Endoscopia Metabdlica y Bariatrica (UEMB), se entiende como el conjunto
organizado de profesionales, recursos y procesos asistenciales del centro sanitario para
prestar una optima calidad asistencial a los pacientes con problemas relacionados con la
obesidad y/o sus consecuencias metabdlicas.

1.1. Objetivos

Los objetivos del Programa de Acreditacion de Unidades de Endoscopia Metabdlica y
Bariatrica (UEMB) de la Sociedad Espanola de Patologia Digestiva (SEPD) son los
siguientes:

=  Garantizar la calidad asistencial de las UEMB certificadas.

=  Estandarizar la buena practica clinica en endoscopia metabdlica y bariatrica.

= Facilitar y promover, a través de la “Certificacion”, el incremento de la actividad asisten-
cial.

=  Garantizar una adecuada dotacion de recursos humanos y técnicos en las UEMB certifi-
cadas.

=  Garantizar una practica meédica actualizada y de calidad cientifica, adaptada segun Guias
y Consensos actualizados.

=  Promover y facilitar la creacion de nuevas UEMB, asi como UEMB “de referencia” con-
solidadas en la actualidad.

=  Promover el registro de datos de actividad en Endoscopia metabolica y bariatrica (EMB),
tanto del propio Centro como a nivel multidisciplinar entre las UEMB certificadas por la
SEPD.

En definitiva, la posibilidad de obtener un Certificado de Prestigio de la SEPD que otorgue a
la UEMB una distincion y un sello de calidad, y garantice una buena practica clinica en EMB.

El Programa y los Criterios de Acreditacion de la SEPD se han basado en los manuales de
acreditacion de las sociedades cientificas mas representativas en esta tematica, tanto a nivel
nacional (SEEDO, Gettemo y SECO) como internacional (ESGE, ASMBS e IFSO), con la
correspondiente adaptacion a las normativas legales del Reglamento (UE) 2016/679
(GDPR) vy la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD) del sistema sanitario espanol.

Asimismo, este programa asume que la calidad en EMB depende de forma critica no solo del
acto endoscopico, sino del modelo organizativo y del seguimiento longitudinal: indicacion
correcta, seguridad, registro de resultados y circuitos para manejo de complicaciones.

1.2. Competencia en endoscopia metabdlica y bariatrica

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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La definicion de competencia en EMB, segun la ESGE, debe considerar la complejidad
prevista del procedimiento. Quien realice la EMB primaria debe poder demostrar un manejo
competente de los pacientes, de los procedimientos y de los eventos adversos relacionados.
Para los procedimientos que implican la colocacion y extraccion de dispositivos durante un
periodo de tratamiento (reversibles), la competencia debe definirse como la capacidad de
colocar y retirar los dispositivos.
Actualmente, no existe un consenso establecido sobre el nimero minimo requerido de
procedimientos en endoscopia metabodlica y bariatrica para establecer la competencia,
aunque mediante un proceso Delphi, la ESGE establecio una serie de recomendaciones:
=  Balones intragastricos. Colocacion y retirada de un minimo de 10 balones intragastricos
durante el entrenamiento. Existen estudios que sitlan la curva de aprendizaje entre 39 y
55 procedimientos, lo que debe ser tenido en cuenta en la evaluacion de la competencia.

= Sutura/plicatura endoscopica. Realizacion de un minimo de 20 procedimientos de su-
tura/plicatura gastrica endoscopica con el mismo dispositivo durante la capacitacion.

= TORe. Lacompetencia en reduccion endoscopica transoral del vaciado gastrico/anasto-
mosis gastroyeyunal tras bypass gastrico (TORe) con dispositivos de sutura debe defi-
nirse como un minimo de 5 procedimientos para los endoscopistas competentes en su-
tura/plicatura gastrica endoscopica, 0 un minimo de 20 reducciones endoscopicas en au-
sencia de experiencia suficiente en sutura/plicatura gastrica endoscopica.

= Terapias metabdlicas duodenales (incluyendo técnicas de reepitelizacion o resurfacing de la mu-
cosa duodenal y dispositivos duodenales de derivacion en desarrollo). En la actualidad, los pro-
cedimientos metabdlicos duodenales (como la reepitelizacion o resurfacing de la mucosa
duodenal y los revestimientos de derivacion duodenal) todavia no estan clinicamente dis-
ponibles. Pero cuando se disponga de ellos, deben realizarse un minimo de 10 de estos
procedimientos durante el entrenamiento.

1.3. Antecedentes. Estandares de los servicios y unidades de aparato digestivo

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad elaboro, con la colaboracion de la
Sociedad Espanola del Aparato Digestivo (SEPD), la Asociacion Espanola de
Gastroenterologia (AEG) y otras sociedades cientificas, el documento de “Estandares vy
Recomendaciones de las Unidades del Aparato Digestivo™.

La SEPD ha elaborado indicadores de calidad para los servicios de digestivo?, la endoscopia
digestiva3, la colonoscopia®, la enteroscopia®, la gastroscopia® y la CPRE’ y la AEG de la
colonoscopia®® y de la gastroscopial®, asi como en colaboracion con la Asociacion Espanola
de Pancreatologia (AESPANC) y la AEG los estandares de las unidades de pancreas™'.

El Grupo Espanol de Trabajo de Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa (GETECCU),
identificd en 2014 unos indicadores de calidad para unidades de atencion integral’?, que han
sido revisados en 2021, incorporando indicadores derivados de los Patient Reported
Outcomes Measures -PROM-) y Patient Reported Experience Measures -PREM-,
elaborados por el International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)®13,
Asimismo, la SEPD ha desarrollado la cartera de servicios de aparato digestivo@ y participado
en el proyecto “No hacer”®).

@ 'nflammatory Bowel Disease — ICHOM Connect
@ https://wwwO0.sepd.es/cid/proyecto_ficha?id=18
) http://wwwO0.sepd.es/file/SEPDRecomendacionesDeNoHacer2013.pdf

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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La SEPD esta desarrollando distintos proyectos dirigidos a la mejora de la calidad y la

eficiencia en la prestacion de servicios del aparato digestivo:

=  Proyecto RECALAD. Analisis de la estructura, actividad y resultados de los servicios y
unidades de digestivo™.

=  Proyecto EFICAD. Andlisis de la actividad y eficiencia de los servicios y unidades de
digestivo™.

= Proyecto de indicadores de endoscopias de la SEPD.

= Cartera de Servicios de unidades de digestivo elaborada por la SEPD.

La elaboracion de los estandares que de las UEMB se enmarca en el mencionado proceso
de mejora continua en un ambito de actividad en el que hay una notable carencia en nuestro
pais de informacion en actividad y especialmente en resultados, asi como en el analisis de la
asociacion entre recursos y actividad y resultados en salud.

Uno de los objetivos que pretende alcanzar el establecimiento de los estandares de las UEMB
es, precisamente, superar el déficit de informacion existente, asi como garantizar la calidad
asistencial de estas unidades.

1.4. Metodologia

El proyecto tiene dos fases bien diferenciadas:
1. Elaboracion de los estandares;
2. Proceso de certificacion de unidades.

En este documento se recogen los aspectos relativos a la primera fase, para la que se
ha desarrollado una metodologia de consenso de expertos.

2. LAUNIDAD DE ENDOSCOPIA METABOLICA Y BARIATRICA

2 .1.Definicion de la UEMB

La Unidad de Endoscopia Metabolica y Bariatrica (UEMB), se entiende como el conjunto
organizado de profesionales, recursos y procesos asistenciales del centro sanitario para
prestar una optima calidad asistencial a l0s pacientes con problemas relacionados con la
obesidad y/o sus consecuencias metabdlicas.

2.2.  Atributos dela UEMB

La UEMB La UEMB debe tener los siguientes atributos:
=  Unresponsable.

=  Recursos humanos y fisicos (locales, equipamiento) asignados.
= Cartera de servicios (técnicas, procedimientos) a ofertar.

= (Clientes finales (pacientes y/u otras unidades de responsabilidad).

*) Sociedad Espafola de Patologia Digestiva (SEPD)

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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2.3.

Sistema de informacién con indicadores de proceso y resultados (cuadro de mandos).

Estructura y organizacion

2.3.1. Organizacion

La UEMB debe estar integrada en un SyU_AD que disponga al menos de recursos de
hospitalizacion y endoscopias digestivas® 1°.

La UEMB debe tener asignado un responsable, especialista en aparato digestivo, con
formacion y dedicacion especifica, aunque no sea exclusiva, a la endoscopia metabdlica
y bariatrica.

La UEMB debe dotarse de un manual de organizacion y funcionamiento, donde se recoja
el organigrama de la unidad, cartera de servicios, plantilla, descripcion de las
competencias y responsabilidades de los profesionales que la integran, protocolos
asistenciales, sistema de informacion y cuadro de mandos de la unidad, que cumplan
con los requisitos establecidos en estos estandares.

La UEMB debe participar en un sistema estructurado de sesiones clinicas dentro de la
unidad de digestivo.

La UEMB debe dotarse de un sistema de indicadores, incluyendo los de calidad y
seguridad, centrado, en la medida de lo posible, en resultados, y realizar su seguimiento
mediante un cuadro de mandos.

Los indicadores de resultados deberan incluir los informados por el paciente (Patient
Reported Outcomes Measures -PROM-).

La UEMB debera asimismo desarrollar indicadores de experiencia del paciente (Patient
Reported Experience Measures -PREM-), asi como ajustes de riesgo en funcion de la
complejidad de los pacientes atendidos.

La UEMB debe mantener un registro basico de las complicaciones mayores y la
mortalidad. Este registro debera recoger, como minimo: nimero de casos, tipo de técnica
realizada, complicaciones mayores y necesidad de ingreso hospitalario.

La UEMB debera participar en el registro que desarrolle el Grupo de Trabajo de
Endoscopia Metabolica y Bariatrica de la SEPD.

La UEMB debe estar integrada en un comité multidisciplinar, con la participacion de los
profesionales/unidades con los que habitualmente colabora la UEMB. Este comité se
reunira con la periodicidad que establezca en funcion del volumen asistencial. En dichas
reuniones debe abordarse el tratamiento multidisciplinar de pacientes complejos con
obesidad, asi como analizar posibles incidencias y posibilidades de mejora de la atencion
asistencial.

La UEMB debe elaborar una memoria anual que recoja la actividad desarrollada.

2.3.2. Estructura

2.3.2.1. Instalaciones

La UEMB debera realizar los procedimientos en un centro que disponga de, al menos,
los siguientes requisitos minimos:
e Hospitalizacion convencional.

e Unidad de cuidados criticos que garantice, como minimo, un nivel 2 cuidados de la
Intensive Care Society'®.

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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e Unidad de Radiodiagnostico, en la que se incluya, por lo menos, la posibilidad de rea-
lizacion de Radiologia simple, Ecografiay TAC, con caracter ordinario y urgente, o es-
tar adscrito a un centro gue disponga de este servicio.

e Servicio de Urgencias de 24 horas y que disponga de endoscopista y cirujano general
para solucionar potenciales complicaciones, o estar adscrito a un centro que disponga
de este servicio.

=  Disponer de salas de endoscopia que cumplan los estandares establecidos?s,
incluyendo:
e Sistemas de monitorizacion no invasiva adaptados a personas que viven con obesi-
dad.

e Camilla con capacidad para soportar un peso minimo de 200 kg y barras laterales de
seguridad.

e Sala de endoscopia equipada con tecnologia avanzada para procedimientos EMB.

e Equipo anestésico avanzado y adaptado para sistemas de apoyo de via aérea dificil.
Posibilidad de realizar anestesia general con 10T (Intubacion Oro-Traqueal).

= |LaUEMB debe contar con una consulta monografica, desarrollada por los facultativos de
la unidad.

=  |Laconsulta debera contar con el siguiente equipamiento minimo:
e Bascula para control ponderal de pacientes de elevado peso.

e Sistemas de medidas de la oxigenacion y esfingomanémetros.

e Disponibilidad de sillas de ruedas bariatricas y sistemas de movilizacion/transferencia
segura del paciente (gruas o dispositivos equivalentes).

e Protocolo de movilizacion segura del paciente con obesidad para prevenir lesiones del
paciente y del personal sanitario.

Es recomendable que la UEMB disponga ademas de una consulta de enfermeria especifica,
para la educacion del paciente, el seguimiento de los PROM, el adiestramiento para la
administracion de la medicacion y su control y seguimiento telematico a los pacientes de la
UEMB.

2.3.2.2. Equipamiento

Toda UEMB acreditada por la SEPD debe garantizar la existencia de
equipo/equipamientos en buen estado operativo. El material endoscopico minimo
exigible debe estar constituido, por lo menos, por:
= Un gastroscopio convencional.
= Es recomendable disponer de un gastroscopio pediatrico o ultrafino para valorar
estenosis y algunas anomalias anatomicas.
= [nsuflacion controlada con gas CO2.
= Accesorios: requiere de los accesorios endoscopicos habituales de una Unidad de
Endoscopia, incluidos sobretubos, pinzas de cuerpos extranos, capuchon endoscopico,
material de esclerosis y sangrantes, APC y clips.
=  Debera disponer de material especifico adaptado a las técnicas EMB en funcion de la
cartera de servicios ofrecida.
2.3.2.3. Recursos humanos

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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=  Almenos un endoscopista con competencia para realizar procedimientos endoscopicos
metabolicos y/o bariatricos, requiriendo cumplir el minimo de procedimientos establecido
en el apartado 1.2.©:

Haber colocado y retirado un minimo de 10 balones intragastricos durante el entrena-
miento.

Haber realizado de un minimo de 20 procedimientos de sutura/plicatura gastrica en-
doscopica con el mismo dispositivo durante la capacitacion.

Haber realizado minimo de 5 procedimientos para los endoscopistas competentes en
sutura/plicatura gastrica endoscopica, o un minimo de 20 reducciones endoscopicas
en ausencia de experiencia suficiente en sutura/plicatura gastrica endoscopica.

= Al menos un anestesista con experiencia en sedacion/anestesia de pacientes con enfer-
medades metabdlicas y/o obesidad.

=  Almenos un enfermero/a.
= Almenos un auxiliar.
= Disponibilidad de soporte nutricional proporcionado por un/una Dietista-Nutricionista

= Disponibilidad de un médico responsable del manejo metabdlico del paciente (Endocri-
nologia, Medicina Interna o Gastroenterologia / Hepatologia) con dedicacion acreditada
a obesidad y/o comorbilidades metabdlicas.

= Serecomienda que la UEMB tenga disponibilidad de:
Un cirujano y/o equipo quirdrgico vinculado para casos seleccionados y/o urgencias.

Un psicologo y/o equipo psicoldgico.

2.4, Cartera de servicios

= | a UEMB debe definir su cartera de servicios, que debera especificar las modalidades de
atencion asistencial, los procedimientos que realiza y los procesos asistenciales
fundamentales. La cartera de servicios debera incorporar, como minimo, 10s requisitos
establecidos en estos estandares en relacion con las modalidades asistenciales,
procesos atendidos y técnicas y procedimientos disponibles.
= | a UEMB debe ofertar los siguientes procedimientos:
Al menos un modelo de baldn intragastrico

Al menos un sistema de sutura/plicatura como tratamiento primario.

Al menos un sistema de sutura/plicatura como tratamiento de reganancia ponderal
postquirdrgica.

® El numero de procedimientos minimos para asegurar la competencia se recoge en el apartado 1.2.
En ausencia de un sistema de informacion que aporte estos datos se solicitara una declaracion
responsable, asi como el compromiso de participar en el registro del grupo de UEMB.

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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2.5.

2.6.

Procesos

La UEMB debe disponer de un protocolo escrito y firmado por los responsables de la

UEMB y la Direccion del centro donde se ubigue esta unidad, en el que se expongan

todos los elementos necesarios para asegurar una buena asistencia al paciente que vive

con enfermedad metabdlica, sobrepeso y/o obesidad, entre los que se debe incluir:
Criterios de indicacion de la EMB y del estudio, preparacion pre-procedimiento y téc-
nicas endoscopicas seleccionadas.

Protocolo endoscopico y de sedacion y/o anestesia especificos para cada técnica en-
doscopica y perfil del paciente.

Protocolo de actuacion peri-procedimiento y de vigilancia post-procedimiento, con
vias rapidas de posible reingreso hospitalario.

Protocolo multidisciplinar de seguimiento, a corto, medio y largo plazo.

Protocolo de actuacion y contingencia del material necesario, para el tratamiento de
posibles complicaciones.

Protocolos especificos para cada técnica endoscopica y perfil del paciente.

El protocolo debe detallar las opciones de tratamiento disponibles, incluyendo inter-
venciones dietéticas, farmacoldgicas, endoscopicas y/o quirdrgicas, siguiendo las re-
comendaciones basadas en la evidencia cientifica disponible.

Protocolo de seguimiento a corto, medio y largo plazo, multidisciplinar: especificar se-
guimiento y monitorizacion continua de los pacientes para evaluar la eficacia del tra-
tamiento y ajustar las intervenciones segun sea necesario. Este seguimiento debera
especificar revisiones programadas, seguimiento nutricional, seguimiento psicoldgico
y monitorizacion de comorbilidades, durante un periodo minimo de 12—18 meses.

El Documento de Consentimiento Informado (DCI) debera ser especifico para cada
técnica EMB, incluyendo riesgos, beneficios, alternativas y la necesidad de segui-
miento prolongado.

Especificar el circuito de pacientes. El circuito debera incluir vias rapidas de reingreso
hospitalario y coordinacion con cirugia bariatrica y radiologia intervencionista.

Formacion

Los profesionales de aparato digestivo responsables de la UEMB deberan asistir y
acreditar, mediante el certificado correspondiente, por Io menos a una reunion, congreso
0 curso anual de actualizacion en endoscopia metabdlica y bariatrica o participacion
documentada en un registro multicéntrico, estudio prospectivo o actividad formativa
acreditada relacionada con la EMB.

Participar de forma regular y activa en las reuniones de Metabolismo y/o Obesidad de la
SEPD.

La UEMB debe mantener un programa de formacion continuada de todos los
componentes del equipo.

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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2.7. Investigacion

Los miembros de la UEMB deben:

=  Presentar, anualmente, por lo menos una comunicacion poster/oral o ponencia
relacionada con la EMB a un congreso de la especialidad, preferentemente de la SEPD,
0 publicar 1 articulo cientifico en revista nacional/internacional indexada relacionada con
endoscopia metabdlica y/o bariatrica.

= Es recomendable que participen en proyectos prospectivos de investigacion clinica
aplicada.

Estdndares de las Unidades de Endoscopia Metabdlica y Baridtrica.
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