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INTRODUCCION

La endoscopia bariatrica (EB) abarca una serie de técnicas,
algunas ya consolidadas y otras en desarrollo, que preten-
den contribuir al tratamiento del paciente obeso y al de sus
enfermedades metabdlicas asociadas, como complemento
a las modificaciones dietéticas y al cambio del estilo de
vida.

Hasta la fecha se han desarrollado distintos modelos de
balones intragastricos, sistemas de suturas, métodos de
aspiracion, inyeccion de sustancias y dispositivos malab-
sortivos, gastricos y duodenales, asi como técnicas endos-
copicas para la revision de la cirugia bariatrica. Su constante
evolucion condiciona que, progresivamente, dispongamos
de un mayor y mejor conocimiento cientifico de su eficacia
y seguridad.

A pesar de ello, actualmente todavia no existe suficiente
evidencia cientifica que nos permita establecer grados de
recomendacion potentes para unificar las medidas de pro-
filaxis ante una EB. Esta escasez de datos condiciona que,
en la practica diaria, frecuentemente tengamos que extra-
polar las medidas usadas en cirugia bariatrica (CB) y/o en
endoscopia terapéutica general.

En este sentido, este articulo especial pretende consensuar
las medidas profilacticas mas habituales que debemos apli-
car en EB. El diseno metodoldgico de este Documento se ha
realizado intentando seguir las siguientes 5 fases:

Fase 1. Delimitacion y alcance de los objetivos, siguiendo
las directrices de Guias Clinicas de GRADE.
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Fase 2. Creacion del Grupo elaborador de la Guia Clini-
ca: expertos nacionales pertenecientes al Grupo Espanol
de Endoscopia Bariatrica (GETTEMO de la SEED), SEPD y
SECO, eligiendo 2 autores por cada apartado.

Fase 3. Formulario de preguntas clinicas (PICO): pacientes,
intervencion, comparacion y resultados.

Fase 4. Evaluacion y sintesis de la literatura. Busqueda de
la evidencia y formulacion de recomendaciones. Basados
en la clasificacion del “Centre for Evidence-Based Medici-
ne de Oxford”, la mayor parte de evidencia en este articu-
lo correspondera con un nivel 5 (opinidon de expertos sin
valoracion critica explicita) y un grado de recomendacion
C (recomendacion favorable de forma no conclusiva) o D
(recomendacion de estudios no concluyentes o poco con-
sistentes).

Fase 5. Revision externa por revisores expertos.

Actualmente estamos inmersos en una nueva etapa mar-
cada por la presencia de COVID-19, que va a condicionar
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notablemente la evolucidn social y médica. La endoscopia
bariatrica no resulta una excepcion, por lo que proxima-
mente deberemos establecer unas pautas profilacticas
especificas frente a este virus, puesto que ademas nues-
tros pacientes obesos son especialmente vulnerables a esta
infeccion.

Esperamos que estas medidas basicas de prevencion sean
de interés en la practica diaria, y puedan ayudar a evitar
conflictos médicos y/o legales, en beneficio del paciente,
del médico y de la EB en general.

PROFILAXIS DEL TROMBOEMBOLISMO
EN ENDOSCOPIA BARIATRICA

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) es una
complicacién grave, con implicaciones médicas, econdémi-
cas y legales, siendo la primera causa de muerte médica en
pacientes intervenidos de cirugia bariatrica (CB) (1). En EB
no se conocen los datos reales, ni existe evidencia cientifica
ni recomendaciones especificas. Sin embargo, aunque en
endoscopia bariatrica (EB) los procedimientos son menos
invasivos y duraderos, la poblacién diana en muchos casos
puede ser superponible.

Se conocen multiples factores de riesgo para la ETEV en
CB (Tabla 1.1), disponiendo de distintas estrategias profi-
lacticas coste-efectivas (2,3):

1. Medidas higiénicas: deambulacion precoz. Es la primera

y mas efectiva de todas las medidas.

2. Medidas fisicas:

a. Estaticas > Medias elasticas (ME) de compresion
graduada (hasta la rodilla o la raiz del muslo), con
presion optima en tobillo de 18-20 mmHg y decre-
ciente en sentido proximal.

b. Dindmicas 2 Fundas de compresion neumatica
intermitente (CNI), con bomba compresora.

3. Medidas farmacolégicas > Farmacos que modifiquen
la cascada de la coagulacion, principalmente inhibiendo
el Factor Xa:

a. Heparinas no fraccionadas.
b. Heparinas de bajo peso molecular (HBPM).

Profilaxis tromboembadlica en endoscopia bariatrica
(PTEEB)

Actualmente, todavia no disponemos de guias ni recomen-
daciones especificas para la PTEEB. Su incidencia real es
desconociday, probablemente infradiagnosticada: muchos
casos no estan documentados y otros pasan desapercibi-
dos por cursar en estadios subclinicos (4).

Teniendo en cuenta los factores de riesgo de la ETEV en CB
(Tabla 1.1), podriamos establecer las recomendaciones de
PTEEB. Sabemos que los pacientes obesos morbidos son,
per se, pacientes de riesgo ETEV moderado-alto y que existen
algunas variables que incrementan su riesgo. Sin embargo,
en general, en EB el IMC es menor, los procedimientos suelen
ser de corta duracién (< 1 hora), la mayoria de los proce-
dimientos son ambulatorios o con ingresos menores (< 24
horas) y existen escasas limitaciones a la movilizacién precoz.

Basandonos en estas premisas, y estableciendo un para-
lelismo comparativo con la profilaxis de ETEV realizada en
Cirugia Mayor Ambulatoria (5) y extrapolando a EB la esca-
la de Caprini aceptada en CB (6-10) (Tabla 1.2), observamos
que los pacientes en EB tendrian riesgo bajo o moderado.
Por ello, se recomendaria el uso sistematico de medidas
higiénicas (deambulacion precoz) para todos los pacien-
tes, acompanado de medidas fisicas (medias elasticas) para
la mayoria. Las medidas farmacoldgicas (HBPM en dosis
bajas) se limitarian a pacientes con obesidades médrbidas

Tabla 1.1. Principales factores de riesgo de ETEV en cirugia baridtrica (CB)

IMC elevado

Inmovilidad

Edad avanzada
Sexo masculino
Sindrome obesidad-hipoventilacion Disnea de reposo
Hipertension pulmonar Tiempo quirtrgico superior a 3 horas
Eventos trombéticos previos Insuficiencia cardiaca
Estados protromboéticos Cirugia diferente de banda gastrica ajustable

Estasis venoso Estancia hospitalaria superior a 3 dias

Terapia hormonal Cirugia laparotomica

Reintervencion en el postoperatorio inmediato

ETEV: enfermedad tromboembélica venosa.

Tabla 1.2. Escala de Caprini adaptada a algunas series representativas de EB

Autor Procedimiento IMC (kg/m?) | Edad (afios) Comorbilidades Caprini

Genco 2013 (7) Balon intragastrico 28604 38,7+36 1 % Patologia respiratoria 1207%
Lopez-Nava 2014 (8) POSE 380+48 438+ 11,0 No descritas 2>07%
Lopez-Nava 2016 (9) Gastroplastia (ESG-Apollo) 385+4,6 445 + 8,2 No descritas 2>07%
Vilarrasa 2017 (10) Endobarrier 33419 54,1+95 100 % DM2 2>0,7%
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Tabla 1.3. Recomendaciones de tromboprofilaxis en endoscopia bariatrica

IMC Indicacion Caprini
Proced . .
kg/m? profilaxis estimado
<30 NR 0
Bl 30-40 | Sin evidencia 0-1
40-50 Sugerido 0-2
> 50 Sugerido 0-2
<30 Sugerido 0-1
) 30-40 R 0-1
Sistemas de suturas
40-50 R 1-2
>50 R 1-2
<30 Sugerido 0-1
) 30-40 R 0-1
Prétesis / malabsort
40-50 R 1-2
> 50 R 1-2
<30 NR 0
) o 30-40 | Sin evidencia 0-1
Sistemas de aspiracion )
40-50 Sugerido 0-2
> 50 Sugerido 0-2
<30 Sugerido 0-1
Reparacion / Revision 30-40 R 0-1
posquirdrgica 40-50 R 1-2
> 50 R 1-2

Medidas de tromboprofilaxis Nivel de Evidencia /
DP MC FCNI HBPM | Grado de Recomendacion
Si No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si Si/No D/5
Si Si Si Si D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si Si/No D/5
Si Si Si Si D/5
Si No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si/No No No D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si/No No D/5
Si Si Si Si/No D/5
Si Si Si Si D/5

Proced: procedimiento; BI: baldn intragdstrico; R: recomendado; NR: no recomendado; DP: deambulacién precoz; MC: medidas de compresion; FCNI: Fundas de Compresion neumatica intermitente;

HBPM: heparinas de bajo peso molecular.

(Tabla 1.3) o en situaciones individualizadas segun los fac-
tores de riesgo descritos moderados o altos (Tabla 1.1).

PROFILAXIS ANTIBIQTICA EN
ENDOSCOPIA BARIATRICA (PAEB)

La necesidad de profilaxis antibiotica (PA) en procedimien-
tos bariatricos ha sido siempre un tema controvertido. En
lineas generales, su indicacion se ha realizado teniendo en
cuenta el riesgo de bacteriemia de la técnica y las patolo-
gias de base del paciente.

En este apartado solo analizaremos la necesidad de anti-
bioterapia para prevenir la infeccion del sitio quirdrgico
(ISQ). La PA para la endocarditis en pacientes de riesgo
esta ya ampliamente documentada en diferentes guias y
recomendaciones.

Hasta la fecha, no existen estudios que analicen el riesgo
de ISQ en EB. Por ello, deberemos extrapolar la evidencia
cientifica que tenemos sobre las necesidades de PA en:

» Cirugia gastroduodenal:
— Estudios aleatorizados y controlados han demostrado
su eficacia, principalmente con cefalosporinas o peni-
cilinas (11-13).
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» Cirugia baridtrica:

— Unareciente revisidn sistematica recomienda la utili-

zacion de cefazolina para la profilaxis de la ISQ (14).
* Endoscopia gastroduodenal:
— Tanto la ESGE como la ASGE han desarrollado dife-
rentes guias clinicas (15,16). En la ultima revision de
la ASGE, tan solo existe evidencia para la utilizacion
de PA (para prevencién de 1ISQ) en:
CPRE con drenaje incompleto de la via biliar.

- Drenaje o punciéon mediante ecoendoscopia de
quistes mediastinicos y/o pancreaticos.

- Colocacion de sonda PEG (13-16). Parece razonable
que esta recomendacion deba extrapolarse a aque-
Ilas técnicas de aspiracién, como Aspire-Assist.

Recomendaciones de profilaxis antibiética en Endoscopia
Bariatrica (PAEB)

Existe un mayor riesgo de infeccion en las siguientes situa-
ciones (17):

* Permeacién de la integridad mucosa. Seria el caso de
sutura endoscopica, sistemas de aspiracion, anclajes
protésicos tisulares o ablacién mucosa. En otras técni-
cas, como balones intragdstricos o inyeccion de sustan-
cias, el dano mucoso es minimo.
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Tabla 2. Recomendaciones para la profilaxis antibidtica en endoscopia bariadtrica

Técnica

Aspiracion (Aspire Assist®)

Sutura endoscdpica (POSE®, ESG-Apollo®,
TORe-Apollo® ROSE®)

Anclajes tisulares (Endobarrier®)
Ablacién mucosa duodenal (Fractyl®)
Balones intragastricos

Inyeccion de sustancias

Primera eleccion

Cefazolina2 g iv 1 h antes™

Alternativa

Clindamicina o vancomicina + aminoglicésido?
o0 aztreonam® o fluoroquinolona®¢

No precisan

Gentamicina o tobramicina.

®Debido a la creciente aparicion de resistencias de la E-coli a fluoroguinolonas y a ampicilina-sulbactam, el perfil de susceptibilidad local debe revisarse previamente a su empleo.

“Ciprofloxacino o levofloxacino.

‘Las fluoroquinolonas no se consideran farmacos de primera eleccién en la poblacién pediatrica (incidencia de efectos adversos).
*Se requieren estudios para recomendar cubrir gérmenes de via biliar que pudieran prevenir colangitis/abscesos hepaticos.

» Aclorhidria:
— Incrementadores del pH gastrico (antiH2 e inhibidores
de la bomba de protones [IBP]).
— Gastritis crénica atrdfica.
e Disminucion de la motilidad gastrica.
* Obesidad mérbida per se.
* Procedimientos de larga duracion.
» Pacientes ASA = 3.
* Administracion tardia de antimicrobianos.

La eleccion del antibidtico debe establecerse en base a los
patégenos mas comunmente asociados al area sometida
a la endoscopia en cuestion. Extrapolando a EB las Guias
de Practica Clinica desarrolladas por diferentes Sociedades
Internacionales (11) para cirugia gastrointestinal y endos-
copia terapéutica, podemos concluir que:

* Los microorganismos mas comunes cultivados en I1ISQ
son coliformes (E. coli, Proteus species, Klebsiella spe-
cies), staphylococci, streptococci, enterococci y, ocasio-
nalmente, Bacteroides species (18).

* El antibiético recomendado como primera eleccion es
cefalosporina de primera o segunda generacion (11,12).

En cuanto al tiempo de administracion ideal, consideramos
que:

» El antibiético debe administrarse una hora previa (excep-
to vancomicina o ciprofloxacino, que precisan dos horas
previas) (11,19).

» Otros estudios muestran su eficacia dentro de una ven-
tana terapéutica mas amplia (20) o no muestran diferen-
cias estadisticamente significativas en cuanto al tiempo
previo (21).

Debemos ajustar el antibiético a la dosis mas recomendable:

» Ajustarlo al peso del paciente (11,19). Aunque clasica-
mente se recomendaba utilizar dosis mayores en pacien-
tes con obesidad modrbida, trabajos recientes apuntan
hacia que dosis de cefazolina elevadas no consiguen dis-
minuir la tasa de ISQ, cuando se compara con la dosis
estandar (22).

* Enintervenciones muy largas, deberia repetirse la dosis
para mantener adecuados niveles sanguineos, basando-

nos en la vida media del antibiético, o con cada 1500 cc
de pérdidas hematicas (11,19).

Las recomendaciones finales para la PAEB se encuentran
resumidas en la tabla 2.

PROFILAXIS DE HEMORRAGIA
DIGESTIVA ALTA'Y ESTUDIO DE
H. PYLORIEN ENDOSCOPIA BARIATRICA

Durante el primer ano tras CB, la uUlcera y sangrado de la
anastomosis representa unas de las complicaciones mas
frecuentes (0,6-3,6 %) (23). De etiopatogenia incierta, se ha
relacionado directamente con el acido gastrico, los antiin-
flamatorios no-esteroideos (AINE) y esteroides, el tamano
del reservorio gastrico, el tabaquismo activo, la diabetes, el
H. pyloriy las suturas no-reabsorbibles. Por ello, la ASMBS
recomienda (24) suspender y evitar la toma de AINE y usar
farmacos protectores profilacticos (IBP o, alternativamente,
anti-H2 o sucralfato) durante el primer afo tras CB, y erra-
dicacion de H. pylori (grado C).

Farmacos gastrolesivos en endoscopia bariatrica

En general, los AINE deben de suspenderse, cambiarse por
un COX-2 o bien anadir un IBP a dosis estandar cuando no
puedan ser suspendidos. Administrar un COX-2 aislado o
la combinacion de un AINE y un IBP parecen opciones igual
de efectivas, salvo en situaciones de maximo riesgo, como
historia previa de hemorragia digestiva alta (HDA), donde
es necesario anadir un IBP al COX-2 (25).

Consideramos que los dispositivos de balones y anclajes
(Endobarrier®) no deberian recomendarse en pacientes que
precisen anticoagulacion o antiagregacion mantenida, por
el elevado riesgo de sangrado durante los meses de su per-
manencia endoluminal. En estos casos, se deberia estudiar
otras opciones endoscopicas.

En las técnicas de suturas primarias y de reparacion, y en
la terapia de aspiracidn, aconsejariamos las recomendacio-
nes actuales de la ASGE, aplicandolas a EB (26), segun se
expone en la tabla 3.1.

REV ESP ENFERM DIG 2020:112(6):491-500
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Tabla 3.1. Profilaxis de HDA en endoscopia bariatrica

.| Nivel de Evidencia/ Tratamiento recomendado
Profilaxis . , .
HDA Grado de (medida, farmaco, dosis,
Recomendacion duracion, via, alternativa)
Recomendado:
— IBP dosis estandar! via
oral, durante el periodo
BI R D/5 de duracion del balon
intragastrico.
Alternativa:
— Famotidina 40 mg via oral
Recomendado:
— IBP dosis estandar via oral,
Sistemas de R D5 2-4 se.manas
suturas Alternativa:
— Famotidina 40 mg via oral,
2-4 semanas
Recomendado:
— IBP dosis estandar via
Protesis R D/5 oral, durante el periodo de
malabsortivas duracion de la protesis.
Alternativa:
— Famotidina 40 mg via oral
Recomendado:
— IBP dosis estandar via oral,
Aspiracion R D/5 &4 semanas
Alternativa:
— Famotidina 40 mg via oral,
2-4 semanas
Recomendado:
Reparacion — IBP dosis estandar via oral,
de cirugia 2-4 semanas
o R D/5 .
bariatrica Alternativa:
(ROSE, TORe) — Famotidina 40 mg via oral,
2-4 semanas

Anticoagulantes

Desaconsejar balones y
protesis malabsortivas
con anclajes.

En los deméas
procedimientos:
Bajo riesgo
cardiovascular®:
Suspender warfarina 3-5
dias antes y reiniciarla a
las 24 h.

Nuevos anticoagulantes®:
suspenderlos 2-3 dias
antes3y reiniciarlos a las
48-72 h.

Alto riesgo
cardiovascular*.
Suspender warfarina
3-5 dias antes + terapia
puente y reiniciarla a las
24 h.

Nuevos anticoagulantes®:
suspenderlos 2-3 dias
antes®y reiniciarlos a las
48-72 h.

Antiagregantes

Desaconsejar balones y
protesis malabsortivas
con anclajes.

En los demés
procedimientos:
Bajo?y alto* riesgo
cardiovascular:
Suspender
tienopiridinas® 5 dias
antes.

En caso de doble
antiagregacion,
suspender tienopiridinas®
5 dias antes y continuar
con AAS 100 mg.
Reiniciar la doble
antiagregacion una
vez comprobada la
hemostasia

R: recomendado, BI: bal6n intragéstrico.
1En situaciones de sintomatologia florida, se puede iniciar dosis doble de IBP las primeras semanas y mantenimiento posterior a dosis estandar hasta su retirada.

Protesis bioldgica adrtica sin factores riesgo de ictus, CHADS2 < 2 o tromboembolia venosa > 12 meses sin otros factores de riesgo.
3Para un nivel de filtrado glomerular normal. Para ajustar adecuadamente el tiempo de suspensién debemos conacer el filtrado glomerular del paciente.
*Prétesis mitral, prétesis adrtica metlica, ictus isquémico hace menos de 6 meses, valvulopatia reumdtica, CHADS2 = 5, trombofilia grave o tromboembolia venosa hace menos de 3 meses.

°*Nuevos anticoagulantes: dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban.
STienopiridinas: clopidogrel, prasugrel, ticagrelor.

Infeccion por H. pylori en endoscopia bariatrica

La ASMBS no recomienda de forma rutinaria el screening
de H. pylori previo a CB (grado D), salvo en caso de sin-
tomas digestivos tras CB (grado C) o en pacientes de alto
riesgo. La SECO recomienda la endoscopia oral y estudio
de H. pylorien técnicas de exclusidn gastrica, por la dificul-
tad de alcanzar el remanente gastrico excluido, no siendo
tan claro en los casos de manga gastrica.

En EB no existen trabajos aleatorizados sobre la necesidad
de investigar el H. pylori (Tabla 3.2). Sin embargo, conside-
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ramos que se deben tener en cuenta las referencias de la CB
y las recomendaciones actuales de estudio y erradicacion de
H. pylorien la poblacidn general. Parece razonable investigar
la presencia de H. pylori en los pacientes sometidos a EB y
con antecedente de ulcera gastroduodenal (grado A) (27).

En EB restrictiva (baldn intragastrico y sistemas de sutu-
ra), el protocolo de estudio de H. pylori podria ser similar
al aplicado en la manga gastrica quirurgica. En ella, al no
existir exclusion gdstrica y presentar una incidencia de
sangrado minima, inicialmente podria no recomendarse
un screening sistematico generalizado. Por similitud con la
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Tabla 3.2. Estudio y erradicacion de H. pylori en endoscopia bariatrica

Indicacion de estudio Nivel de evidencia /
sistematico de H. pylor? grado de recomendacion
BI NR? D/5
Sistemas de suturas NR? D/5
Protesis malabsortivas NR? D/5
Aspiracion NR? D/5
Revision endoscopica de la CB R D/5

R: recomendado; NR: no recomendado; CB: cirugia bariétrica.
"No hay evidencia cientifica consistente para recomendar la determinacion sistematica de H. pylori.
2Seguir las indicaciones generales de estudio y tratamiento de H. pylori de la poblacion general.

PEG, tampoco pareceria justificada la busqueda sistematica
de H. pylori en los sistemas de aspiracion.

En las técnicas malabsortivas, los anclajes bulbares pare-
cen generar un mayor porcentaje de ulceras. Por ello, a
falta de mayores estudios, se tendria que individualizar la
determinacion y erradicacion de H. pylori.

En cuanto a la reparacion endoscdpica del by-pass gastrico,
aunque deberia haberse evaluado el H. pylori previo a la
cirugia, consideramos recomendable investigar su estatus,
y de manera especifica si no se hizo previo al by-pass.

La pauta de erradicacion de H. pylori no debe diferir de la
utilizada en el protocolo habitual al uso en la poblacién
general.

Hemorragia digestiva alta en endoscopia bariatrica

En los estudios publicados, los sistemas de sutura endos-
copica transmurales parecen procedimientos seguros, con
aislados casos de sangrado. Cuando aparecen, suelen ser
autolimitados por la misma presion de las suturas sobre
el tejido (8,28-31). Tampoco se han descrito hemorragicas
significativas en las primeras series publicadas con el sis-
tema de aspiracion (32).

Con el by-pass duodeno-yeyunal endoluminal (Endoba-
rrier), se describieron casos aislados de hemorragia en las
primeras series publicadas (29,33), a pesar de tratamiento
con IBP, relacionadas con desgarros en la zona de anclaje
de la protesis.

La tasa de ulcera gastrointestinal por baldn intragastrico (Bl)
varia segun los estudios y el baldn utilizado. Tomando como
referencia el balon Orbera®, su incidencia de ulcera péptica
es del 0,02-2,6 % (34). Los demas balones comercializados
también parecen seguros, exceptuando los modelos Spatz2®
(4) y Dual® (35), aunque la nueva generacion de ambos dis-
positivos aparenta conseguir una seguridad estandar.

Por tanto, la tasa de HDA en EB parece extremadamente
rara. Ello pudiera estar condicionado por el uso habitual
preventivo de IBP que reconoce utilizar la mayor parte de
Unidades de EB. Por ello, parece razonable mantener esta
recomendacioén (Tabla 3.1), a la espera de nuevos estudios
aleatorizados.

Tanto la dosis de IBP como su duracion tienen que indi-
vidualizarse. Orientativamente, debe recomendarse una
dosis estandar, teniendo en cuenta que se trata de pacien-
tes obesos, y que estos procedimientos producen una agre-
sividad directa sobre la mucosa gastrica. Asi, en sistemas
de sutura, aspiracion y reparacioén, podria valorarse un
periodo de 2-4 semanas, y en proétesis de anclaje y en B,
una duracion paralela al tiempo que perdure el dispositivo
en el interior de la cavidad gastroduodenal.

PREVENCION DE CONFLICTOS LEGALES
EN ENDOSCOPIA BARIATRICA

Debemos exigir a la endoscopia bariatrica (EB) el cumpli-
miento de unos criterios de calidad. Extrapolando los crite-
rios quirdrgicos que definen la cirugia bariatrica (CB) ideal
(36,37) adaptados a EB (38), esta debe ser eficaz, segura,
con escasos efectos secundarios, reproducible y reversible,
requerir escasas revisiones y ofrecer una adecuada calidad
de vida. Cuando estos requisitos no se cumplen, en especial
los de eficacia y seguridad, pueden aparecer conflictos lega-
les (39). Hasta la fecha, la incidencia y resolucion de estas
demandas no han sido detalladamente reportadas, y los
mecanismos para evitarlas y/o prevenirlas no estan especi-
ficamente documentados. Ademas, en el futuro, el riesgo de
demandas puede verse incrementado como consecuencia
de la aparicion de nuevos dispositivos y la mayor difusién
de estas técnicas, lo que requerird que el documento de con-
sentimiento informado (Cl) se halle adaptado y actualizado
a la legislacién y jurisprudencia vigente (39,40).

Estudio y valoracion previos. Control y seguimiento
posterior

El primer paso para prevenir conflictos legales reside en
definir y establecer los criterios de inclusion del paciente al
tratamiento endoscopico bariatrico: asegurar su correcta indi-
cacién (valoracion médica multidisciplinar y exploraciones
complementarias), establecer recomendaciones que expon-
gan los resultados esperables y descartar contraindicacio-
nes, resultan escalones fundamentales. Debemos entregar
al paciente, de forma protocolizada, toda la informacién por
escrito. Esto debe quedar claramente reflejado en la historia
clinica y debidamente firmado en el consentimiento informa-
do (CI) especifico para cada técnica endoscopica (39).
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Tras el procedimiento, todos los pacientes deben dispo-
ner de informe de alta a tiempo real, mecanografiado, con
recomendaciones, normas y prescripciones higiénicas, die-
téticas y farmacoldgicas especificas, y con planificacion de
los cuidados y visitas de seguimiento. Estas deben ofrecer-
se segun el protocolo médico de cada Centro, pactado pre-
viamente con el paciente y de acuerdo con los Consensos
especificos aprobados. Cada Centro debe de mantener un
registro con los efectos adversos, incluyendo la gravedad y
las caracteristicas de su resolucion. Resulta imprescindible
la ubicacion o relacién intrinseca con un centro hospitala-
rio y con un Servicio de Urgencias de 24h y en el que se
disponga de Endoscopista y Cirujano con experiencia para
solventar potenciales complicaciones (41-44).

Recursos humanos y estructurales

Las Unidades de EB deben contar con un modelo de dota-
cion de personal y material suficiente para proporcionar
una asistencia adecuada al paciente obeso y a sus fami-
liares. Ello incluye el tamaho de los despachos, zonas
hospitalarias comunes, mobiliario, material endoscépico
y accesorios e instrumental.

Se debe exigir una adecuada capacitacion, formacion
y experiencia del endoscopista, de las enfermeras y de todo
el personal implicado en el procedimiento y seguimiento.
Se deben apoyar el desarrollo cientifico, la investigacion
y la actualizacién en las técnicas realizadas (42). Para ello,
es recomendable pertenecer a Sociedades Cientificas o
Grupos de Trabajo de EB donde poder acreditar formacion
y asesoramiento médico y legal en caso necesario.

Consentimiento informado (Cl)

Gran parte del potencial litigio entre la actuacién del médi-
co y el paciente deberia quedar esclarecido en un acuer-
do-contrato denominado “consentimiento informado” (Cl)
(39,45,46). Este documento puede definirse como “aquel
acto expreso de voluntad, libremente manifestado, espe-
cifico y determinado, oportuna y cabalmente informado,
documentado y valido, mediante el cual un paciente (fisica
y juridicamente) capaz, acepta los procedimientos diagnds-
ticos y/o terapéuticos a ser realizados por un médico con
quien, anticipadamente, ha convenido en establecer una
relacion médico-paciente, en los términos establecidos en
la ley, y que en ninguna forma o circunstancia significa la
renuncia del paciente a sus derechos ni tampoco exonera
-per se- la responsabilidad legal individual médica subjetiva
o la institucional objetiva en una forma general” (47). La
obligatoriedad del Cl es una exigencia legislativa ineludible.
La no aceptacidn o negativa a firmar el Cl contraindica for-
malmente la realizaciéon de la técnica de EB y de cualquier
otro procedimiento con él relacionado.

Contenido del consentimiento informado

Todos los procedimientos endoscopicos deberian enmar-
carse en la categoria de medicina asistencial o curativa. La
EB también forma parte de esta medicina curativa: ademas
de la enfermedad que la obesidad supone per se, también
trata otras comorbilidades fisicas y psicoldgicas asociadas.
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Sin embargo, en EB la informacion al paciente requiere ser
mucho mas extensa y detallada. Por ello y, en aras de pre-
servar en lo posible la seguridad juridica del endoscopista,
desde una 6ptica puramente legal, el Cl podria disefarse y
enmarcarse juridicamente con una orientacion satisfactiva
o voluntaria (45,46,48,49).

El Cl se apoya en dos principios basicos: la autonomia de la
voluntad y la libertad de todo paciente. Para ser valido, debe
contar con las siguientes propiedades constitutivas (46):

1. Disponer de informacion suficiente.

2. Comprension de la informacién proporcionada.

3. No ejercer coaccidon en la toma de decisiones del
paciente.

4. Total autonomia del paciente para la toma de decisiones.

La informaciéon que debe recibir el paciente es un derecho
que queda bien establecido en la legislacion espainola (Ley
41/2002, de 14 de noviembre) (40,46). Ha de ser objetiva
y extremadamente completa, especifica de cada técnica e
individualizada segun las caracteristicas de cada pacien-
te. Deben constar la naturaleza de la técnica endoscopi-
ca bariatrica, su indicacion, su beneficio y el prondstico
sobre la probabilidad del resultado. Pero también deben
constar las posibilidades de fracaso de la intervencion, las
contraindicaciones, posibles riesgos, incidencias, efectos
indeseables y secuelas, ya sean de caracter temporal o
permanente, y frecuente o excepcional. Debe incluirse la
severidad de las complicaciones o de los resultados adver-
sos que se puedan producir, asi como la posibilidad de
requerimiento de cirugia mayor y la probabilidad de morta-
lidad en aquellos casos de evolucién desfavorable. También
puede quedar reflejada la renuncia del paciente a conocer
otras complicaciones menos frecuentes y no recogidas en
el Cl. Debemos mencionar los procedimientos alternativos
y el prondstico en caso de no realizar el procedimiento. Se
aconseja incluir la recomendacién médica y el compromiso
del paciente a realizar el seguimiento médico-dietético y el
cambio del estilo de vida tras el procedimiento.

Caracteristicas formales del consentimiento informado

La informacion proporcionada debe ser informada y entre-
gada por el médico o por algun especialista del area de la
salud, en términos claros y sencillos (46,50) (Tabla 4).

¢Quién debe informar y firmar?

La ley sefnala que “es el médico responsable del paciente
el que debe garantizarle su derecho a la informacion”. Pero
igualmente, “los profesionales que le atiendan durante el
proceso asistencial o le apliquen una técnica o un pro-
cedimiento concreto seran responsables de informarle y
obtener el consentimiento” (art. 4.3y 3 de la Ley 41/2002)
(40,45). Ademas, el Cl debe estar firmado por el propio
paciente o por su representante legal.

Tiempo previo entre la firma y la endoscopia

La ley no establece un tiempo minimo entre la firma del CI
del paciente y la practica de la endoscopia (Ley 41/2002, de
14 de noviembre) (40), salvo en la Comunidad Valenciana
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Tabla 4. Algunas recomendaciones generales para el Documento de Cl en endoscopia bariatrica

Formas del CI

Limitarse a una o dos péginas

Enunciados cortos y concisos, pero completos

Emplear palabras simples y populares, evitando tecnicismos y
términos médicos

Lectura facil, con espacios y letra grande

Exponer la técnica concreta y la enfermedad que se pretende tratar

Redactar en primera persona del singular

llustraciones con la vision general y de detalle

Estructura del Cl
Objetivo de la técnica
Sedacion o anestesia
Alternativas y/o consecuencias de no someterse a la técnica
En qué consiste la técnica
Una o dos ilustraciones gréaficas
Consecuencias relevantes seguras
Complicaciones o efectos indeseables
Antecedentes del paciente
Otros riesgos especificos, en el caso concreto del paciente obeso y
la técnica
Modificacion de la técnica programada
Cumplimiento de recomendaciones y controles

Cl: consentimiento informado.

(articulo 43.9 de la Ley 10/2014, de 29 de diciembre) que con-
diciona una “antelacion suficiente y, en todo caso, al menos
24 horas”.

El Cl es un acto que “debe hacerse efectivo con tiempo y
dedicacion suficiente... de una forma comprensible y ade-
cuada a sus necesidades, para permitirle hacerse cargo o
valorar las posibles consecuencias que pudieran derivarse
de la intervencion sobre su particular estado, y en su vis-
ta, elegir, rechazar o demorar una determinada terapia por
razon de sus riesgos e incluso acudir a un especialista o cen-
tro distinto (...). Es en definitiva una informacion en la que
también el paciente adquiere una participacion activa, para,
en virtud de la misma, consentir o negar la intervencion”
(Sentencia del Tribunal Supremo nim. 1065/2007, Sala de
lo Civil, Seccion 1, de 4 octubre), (STS 15 de noviembre de
2006 [RJ 2006, 8059]) (45).

Custodia del consentimiento informado

Cada centro sanitario archivara las historias clinicas de sus
pacientes, debiendo conservarlas durante el tiempo ade-
cuado en cada caso y, como minimo, cinco ainos contados
desde la fecha del alta de cada proceso asistencial (art. 14.2
y 17 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre) (40,45). No obs-
tante, cada comunidad autbnoma ostenta la competencia
para regular sobre este aspecto. Por ejemplo, en Cataluia,
el articulo 12 de la Ley 21/2000 establece que el Cl debera
conservarse, junto con otros documentos que la ley detalla,
como minimo durante 15 afos desde la fecha de alta de
cada procedimiento asistencial, y 5 afos para el resto de los
documentos de la historia clinica. Por ello, en general consi-
deramos aconsejable conservar la indicada documentacion
en su totalidad por el plazo de 15 afos. Ante la peticidon del
Cl por parte de una autoridad juridica, antes de ser remitido
fuera del centro hospitalario, el médico responsable podra
verlo y revisarlo previamente siempre que asi lo considere.

Grabacion de imagenes o videos

Existe una obligatoriedad legal de obtener la cesion de
imagenes para determinados supuestos ajenos a los estric-

tamente asistenciales como son actuaciones docentes, cien-
tificas, divulgativas o publicitarias (Ley Organica 1/1985, de
5 de mayo), y es preferible obtener un Cl distinto y expreso
para ello. Quedan excluidos de este acuerdo de cesion las
fotografias o videos que se realizan para completar la docu-
mentacion en el curso de un trabajo clinico habitual.

Dicho documento, ademas de encontrarse individualizado,
debera especificar cuestiones tales como la finalidad para
las que se captura la imagen, la voz, el tipo de autoriza-
cién, el ambito geografico y el limite temporal. Asimismo,
debe senalarse si existe 0 no una retribuciéon econdmica
como contraprestacion. Por otro lado, debera quedar bien
identificada en el documento la informacién relativa al res-
ponsable del fichero y su registro ante la Agencia Espafnola
de Protecciéon de Datos (AEPD), finalidad para la que se
recogen los datos, destinatarios de la informacion y la posi-
bilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion (45,46).

CONCLUSIONES

En relacién con las medidas preventivas de profilaxis previa
a la realizacion de una endoscopia bariatrica (EB) y, segun
lo expuesto en los apartados de este Articulo, considera-
mos destacables las siguientes conclusiones:

1. Las medidas de tromboprofilaxis tienen que individuali-
zarse en funcion de los factores de riesgo de cada pacien-
te. Siempre deberia recomendarse las medidas higiénicas
(deambulacion precoz) y, en muchos casos, complemen-
tarlas con medidas fisicas (medias elasticas). Las fundas
de compresidn neumatica intermitente y las HBPM debe-
rian reservarse para aquellos pacientes que presentaran
factores de riesgo u obesidad morbida (especialmente
IMC > 50 kg/m?) que fueran a ser sometidos a sistemas de
suturas, protesis malabsortivas o revisiones quirurgicas.

2. La profilaxis antibiética de la infeccion sitio quirurgi-
co/endoscépico (ISQ) parece adecuada en sistemas de
suturas, anclajes tisulares y sistemas de aspiracion. No
parece necesario en balones intragastricos. En general,
seria suficiente con una dosis antibiética Unica previa.
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3. Parece razonable recomendar el uso preventivo de IBP.
En general, usar una dosis estandar y una duracion de
2-4 semanas en los sistemas de sutura, aspiracion y
reparacion y durante el tiempo que perdure interna-
mente el dispositivo en las protesis malabsortivas con
anclaje y en los balones.

4. Los Bly las prétesis malabsortivas deben desaconsejarse
en aquellos pacientes que requieran antiagregantes vy,
sobre todo, anticoagulantes, de forma mantenida. Para
los demas procedimientos, deberian seguirse las pautas
de supresion y recambio segun el riesgo cardiovascular
y las guias establecidas para la endoscopia terapéutica.

5. No existe evidencia para recomendar sistematicamente
el screening de H. pylori, salvo en la endoscopia revi-
sional con estdémago excluido y en aquellas situaciones
en las que la historia clinica del paciente asi lo requiera.
Podrian utilizarse los mismos estandares que la gastros-
copia terapéutica o la cirugia bariatrica restrictiva gastri-
ca. La pauta erradicadora no debe diferir del protocolo
al uso actualizado.

6. Para evitar conflictos legales, debe realizarse una
adecuada valoracion médica previa del paciente y un
correcto control evolutivo posterior, segun el protocolo
hospitalario y guiado por las Recomendaciones de las
Guias Cientificas. Disponer siempre de un Cl especifico
y correctamente rellenado para cada técnica endoscopi-
ca. Sera entregado con un tiempo prudencial suficiente
para que resolver cualquier duda, y custodiarse por lo
menos durante 15 anos.
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