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ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

- AEG: Asociacion Espafiola de Gastroenterologia

- AGA: American Gastroenterological Association

- APC: Adenomatous Polyposis Coli

- ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy
- CCR: céncer colorectal

- CEC: capsula endoscopica de colon

- CO? didxido de carbono

- Colono-TC: colonografia por tomografia computerizada
- EELl enfermedad inflamatoria intestinal

- ESGE: European Society of Gastrointestinal Endoscopy
- Hb: hemoglobina

- HR: Hazard ratio

- HUMM: Hospital Universitario Morales Meseguer

- IC: intervalo de confianza

- mSEPT9: ADN metilado de Septina 9

- OR: Odds ratio

- PAF: poliposis adenomatosa familiar

- PNT: plan normalizado de trabajo

- RR:riesgo relativo

- SEED: Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva

- SOH: sangre oculta en heces

- SOHg: sangre oculta en heces guayaco

- SOHi: sangre oculta en heces inmunolégico

- TDA: tasa de deteccion de adenomas

- TDP: tasa de deteccion de polipos

- UE: Unidad de Endoscopia






1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

1.1.1 Epidemiologia del cancer colorrectal

El cancer es uno de los mayores problemas sanitarios a nivel global y en Espafia. Segun
datos proporcionados por el Global Cancer Observatory, excluyendo el cancer de piel no
melanoma, para el afio 2020 se diagnosticaron 18,09 millones de céanceres en todo el
mundo, falleciendo 9,89 millones de personas por esta causa, suponiendo el cancer
colorrectal (CCR) el 10,7 % del total de nuevos diagnésticos (1,93 millones), sélo por detras
del cancer de mama, con un 12,5 % (2,26 millones), y de pulmén, con un 12,2 % (2,20

millones) (9).

Figura 1. Numero de nuevos casos de cancer en el mundo por localizacién, en el 2020, en
ambos sexos y todas las edades. Para cada cancer, el area del grafico circular refleja la
proporcion del numero total de nuevos casos. Fuente: Global Cancer Observatory
(GLOBOCAN) 2020 por International Agency for Research on Cancer;, World Health

Organization. (1).
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Aunque existen diferencias en la prevalencia, incidencia y mortalidad entre las distintas areas
geograficas, en general se cumple, excluyendo el cancer de piel no melanoma, que el CCR
se sitla en los tres primeros puestos en estas estadisticas (1-7).

Segun la proyeccion de crecimiento, envejecimiento de la poblacion, y el desarrollo humano,
se prevé que la incidencia mundial del cancer, y del CCR, siga aumentando en los préximos
afos, lo que, sumado a su considerable mortalidad, convierten al CCR en un importante
problema de salud (2).

Es mas frecuente en hombres, estando también influida por la edad, aumentando de forma

exponencial a partir de los 50 afios en varones y unos 10 afios mas tarde en mujeres (4,8).

Su incidencia es claramente mayor en los paises desarrollados (Figura 2), y esta
aumentando en los paises de bajos ingresos probablemente debido a la occidentalizacion

de los mismos, con el cambio en las costumbres de sus habitantes (8).

Figura 2. Tasa de incidencia estimadas ajustadas por edad por poblacién mundial por
100.000 de cancer colorrectal en el mundo, en el 2020, en ambos sexos y todas las edades.
Las tasas estimadas estan incluidas en la leyenda representadas por distintas tonalidades
de azul. Fuente: Global Cancer Observatory (GLOBOCAN) 2020 por International Agency

for Research on Cancer; World Health Organization. (1).
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En cuanto a su mortalidad, el cancer de colon ocupa el segundo lugar tras el cancer de
pulmén, mientras que el cancer de recto pasa a ocupar el séptimo lugar (1).

En Espafia, por ejemplo, en el ultimo afio del que se disponen datos fidedignos, el 2019,
segun el Instituto Nacional de Estadistica, fallecieron 15.483 personas por CCR, 9.223
hombres y 6.260 mujeres (9).

En cuanto a la supervivencia, el estudio realizado por el European Cancer Registry Study of
Survival and Care of Cancer Patients, mientras que muestra una mejoria en la supervivencia
en los paises europeos del 1980 al 2007, no lo hace en Espafia de forma significativa,
aunque dichos datos hay que interpretarlos con cautela al recoger solo los datos del 16 %
de la poblacién espafiola provenientes de 8 registros de cancer poblacionales. Este estudio
sitia en Espafia la supervivencia media del cancer de colon a los 5 afios en el 57,1 %
(Europa, 57 %), y la del cancer de recto en el 56,4 % (Europa, 55,8 %), practicamente en la
media de Europa, existiendo grandes variaciones entre los paises incluidos en el estudio,
del 42,9 al 62,2 % para el cancer de colon, y para cancer de recto, la supervivencia a los 5
afos va del 36,1 al 73,2 % (10-12).

1.1.2 Historia natural y factores de riesgo del cancer colorrectal

La progresion adenoma-carcinoma dura aproximadamente 10 afos, por lo que el CCR se
trata normalmente de un tumor de crecimiento lento en el que se pueden reconocer varias
fases de evolucion, pudiendo no producir sintomas hasta que se encuentre en estadios

avanzados (13).

A grandes rasgos, una base genética sobre la que actian factores exdégenos promueve la
aparicion de alteraciones epiteliales, que, tras fenémenos reparativos reiterados en la
mucosa intestinal, pueden desembocar en la aparicién de células con rasgos displasicos, en

cuya evolucién natural acabaran dando si no se evita, células tumorales (14,15).

Ademas, no hay que olvidar que se trata de un tipo de cancer en cuya apariciéon, asi como
en la de sus lesiones precursosas, se encuentran relacionados diversos factores enddégenos
o intrinsecos no modificables, como el sexo y la edad. También se han relacionado con
ciertos factores exdgenos que si son modificables, existiendo evidencia que la modificacion

de algunos de ellos reduce el riesgo de enfermedad (16).



1.1.2.1 Factores enddgenos o no modificables

1.1.2.1.1 Genética

Cada vez se conoce mejor su historia natural, centrandose los ultimos estudios en esas
alteraciones genéticas que se producen en las células del epitelio intestinal para degenerar,
y acabar formando adenomas y CCR. La mutacién del gen “Adenomatous Polyposis Coli”
(APC), descrita a finales de la década de los 80, fue una de las primeras, siendo ademas
uno de los primeros eventos que desencadenan la secuencia adenoma-carcinoma
responsable de CCR esporadico, asi como de la poliposis adenomatosa familiar (PAF) si se
encuentra mutado en la linea germinal. Posteriormente se han descrito otras, algunas de las
cuales estan asociadas a distintos sindromes hereditarios o teniendo influencia en la
aparicion de casos de CCR con un componente hereditario, afectando principalmente a tres

grupos de genes (15):

- Genes reparadores del ADN como MSH-2, 3 y/o 6, MLH-1, implicados en el sindrome
de Lynch.

- Oncogenes como el k-ras.

- Genes supresores como el APC o MUTYH (también presente en la PAF), STK11 en
el sindrome de Peutz-Jeghers, o PTEN (fosfatidilinositol — 3, 4, 5 — trifosfato 3 —

fosfatasa) en el sindrome de Cowden.

1.1.2.1.2 Sexo y edad

Se ha observado un mayor riesgo de de CCR en varones, aumentando su incidencia a
partir de 50 afios. En mujeres el aumento de incidencia es mas notable a partir de los 60
afios (16).

1.1.2.2 Factores exdgenos o modificables

1.1.2.2.1 Dieta

Basandose en la evidencia cientifica disponible hasta la actualizacion de la Guia de Practica
Clinica de Diagndstico y Prevencién del Cancer Colorrectal, publicada en el 2018 por la
Asociacion Esparfiola de Gastroenterologia (AEG) en colaboracion con la Sociedad Espafiola
de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFyC), se recomienda, basandose en estudios

observacionales, modificaciones dietéticas como (16):

- Reducir el consumo de carne roja y productos procesados, asi como carne muy hecha
0 en contacto con el fuego.

- Aumentar el consumo de fibra en la dieta, de productos lacteos, aves y pescados.



- Disminuir el consumo de grasas, principalmente para intentar evitar la obesidad por

su mayor aporte calorico, y no porque sean en general, perjudiciales.

Una revision y metanalisis de la revista JAMA encontr6 "evidencia sobre la asociacion
entre un menor riesgo de CCR y un mayor consumo de fibra, calcio y yogur y una menor
ingesta de alcohol y carne roja". Sin embargo, se necesita mas investigacion para abordar
el vinculo entre el CCR y otros alimentos, como los productos lacteos, los cereales
integrales, la carne procesada y los patrones dietéticos especificos. Por tanto, para la
prevencion de Cancer de Colon es importante consumir una "dieta protectora" para
prevenir esta enfermedad que incluya frutas, verduras y hortalizas en abundancia, asi
como una cantidad adecuada de calcio, &cido fdlico, alimentos fermentados como el yogurt

y una ingesta caldrica limitada (16).

Otros micronutrientes también se han asociado con un efecto protector, como las vitaminas
del grupo B o un mayor nivel de vitamina D, mientras que los folatos y algunos antioxidantes
como los betacarotenos, selenio y vitamina C no han podido demostrar un efecto beneficioso
(16).

1.1.2.2.2 Estilo de vida
Al igual que para otras muchas enfermedades, el tabaco, alcohol y el sobrepeso-obesidad

se han asociado con un mayor riesgo de CCR (16).

En la actualidad, la obesidad constituye una verdadera epidemia mundial con variadas
repercusiones en el organismo, y que ademas se relaciona con el sindrome metabdlico, un
conjunto de factores de riesgo cardiometabdlico, cuya presencia también se ha relacionado

con una mayor incidencia y mortalidad de CCR (16,17).

Se ha observado también un mayor riesgo de CCR entre los pacientes con diabetes mellitus,

incluso en estudios una vez ajustados con obesidad, actividad fisica y tabaquismo (17-19).

Por todo ello, se recomienda realizar actividad fisica de forma habitual, siendo considerado
un pilar importante sobre el que fundamentar la busqueda de pérdida de peso y su
mantenimiento en el tiempo, habiéndose relacionado con una mejora en todos los
componentes del sindrome metabdlico y por ende, una menor incidencia y mortalidad por
CCR (16,20).

En cuanto al consumo de alcohol, se recomienda la abstinencia, habiéndose observado en

distintos estudios tanto con un consumo elevado (> 50 gramos/ dia de alcohol) como



moderado (< 50 gramos/ dia) un mayor riesgo, con un efecto dosis — respuesta de padecer

CCR, adenomas coldnicos y pélipos serrados (16).

Resultados similares han arrojado los estudios que han evaluado el riesgo de padecer CCR,
adenomas colbnicos y polipos serrados, tanto en fumadores activos como entre los

exfumadores (16).

1.1.2.2.3 Farmacos
Diversos farmacos estan siendo evaluados por su posible efecto quimiopreventivo en el
CCR.

Asi, se ha comprobado que diversos antiinflamatorios no esteroideos, entre los que se
encuentra el acido acetil salicilico, inhiben la carcinogénesis colorrectal disminuyendo por
tanto la incidencia de adenomas colénicos, CCR, CCR metastasico y mortalidad por este. A
raiz de los resultados obtenidos en dicha revision, en el afio 2016 establecieron una serie
de recomendaciones respecto al uso del AAS a dosis bajas para la prevencion primaria de
las enfermedades cardiovasculares y el CCR en funcién de la edad, recomendando su uso
entre los 50 y 59 afios, individualizando entre los 60 y 69 afios, no recomendando su uso de
forma sistematica en menores de 50 y mayores de 70 afios por ser desfavorable la relacién

beneficio-riesgo (21,22).

Estas recomendaciones se deben a que, a pesar de los beneficios observados con su uso,
no estan exentos de efectos adversos considerables, principalmente sangrado de origen
digestivo y en otras localizaciones, siendo el acido acetil salicilico a dosis bajas el que ha

demostrado tener el mejor perfil beneficio-riesgo (23).

Otro de los farmacos estudiados ha sido la metformina, que ha demostrado una disminucién
del riesgo de adenoma en pacientes con diabetes mellitus, siendo necesarios ensayos

clinicos controlados para evaluar su eficacia (17,24).

Se cree que las estatinas tienen un efecto protector ante ciertos canceres, entre ellos el

CCR, pero a dia de hoy no ha podido demostrarse (25).

1.1.3 Cribado del cancer colorrectal

Con el cribado del cancer, se pretende reducir su incidencia y/o mortalidad diagnosticando
el mismo en una fase preclinica o estadio tumoral menos avanzado, mejorando la
efectividad del tratamiento que, si se hubiera diagnosticado mas tardiamente, y por tanto,

en un estadio mas avanzado. La implementacion de estrategias de prevencion secundaria



basadas en programas de cribado, requiere del cumplimiento de ciertas condiciones, entre
las que cabe destacar (26):

- Laenfermedad constituye un problema de salud publica por su elevada
morbimortalidad.

- La historia natural incluye una fase preclinica de duracion prolongada durante la
cual la deteccion de la enfermedad mejora su prondostico.

- Existe una estrategia de cribado con alta sensibilidad, especificidad, fiabilidad y
reproductibilidad.

- Se dispone de pruebas seguras de cribado coste-efectivas, con pocos efectos
adversos y que cuentan con la aceptacion de la poblacion.

- La eficacia del cribado ha sido demostrada en ensayos clinicos.

- Es posible garantizar la confirmacion diagnéstica y proporcionar el tratamiento
adecuado, por lo que el cribado ha de realizarse en el marco de programas

institucionales organizados.

Siguiendo estas premisas y segun la evidencia disponible hasta la fecha, se puede
considerar que hay cuatro canceres subisidarios de ser cribados en la poblacion, el cancer

de mama, cuello uterino, préstata y colorrectal (27).

La estrategia de cribado del cancer se recomienda que sea organizada o poblacional, en el
gue la invitacién es individual pero sistematica a toda la poblacion de riesgo; existiendo otro
tipo de estrategia de cribado, denominada oportunista, cuya invitacion a participar es
individual, proveniente del paciente, o facultativo, que recomienda realizar pruebas
complementarias para el cribado del cAncer en cuestion al paciente, en cualquier consulta
médica, y sin unos criterios consensuados ni preestablecidos, sino basados en unos criterios
individualizados, habitualmente cambiantes, y heterogéneos entre los distintos médicos que

lo llevan a cabo (27,28).

1.1.3.1 Antecedentes

En el mundo, el primer cancer cribado a nivel poblacional fue el de cérvix, en Toledo en el
afio 1947 (Ohio, Estados Unidos), realizando una citologia del cuello del Utero, tifiendo el

material obtenido con la tincién de Papanicolau (29).

Fue también en Estados Unidos donde empezé a desarrollarse, a partir del afio 1960 o
incluso antes, el cribado del CCR (30).

En Europa, se inicié en Alemania en el 1976, no desarrollandose en Europa un plan nacional
de cribado del CCR hasta el afio 2000, en Republica Checa (31).



En Espafia, también fue el de cérvix el primero en recomendarse e implementarse, pero de

forma oportunistica y no organizada a nivel poblacional (26).

El cribado de cancer de mama con mamografia periédica ha demostrado la obtencion de
una disminucién de mortalidad en las mujeres a las que se oferta, de magnitud suficiente
como para compensar el sobrediagndéstico, sobretratamiento y afectacion por resultados
falsos positivos o falsos negativos.

En Espafia se iniciaron en el afio 1990 y en estos momentos su cobertura es total.

Es un programa organizado de caracter poblacional que se oferta con los siguientes

criterios:

e Poblacion objetivo: mujeres de edades comprendidas entre 50 y 69 afios.
e Prueba de cribado: mamografia.

e Intervalo entre exploraciones: 2 afios.

Ademas del programa de cribado, en el caso de las mujeres que cumplen criterios de alto
riesgo personal o riesgo de cancer familiar o hereditario se realiza la valoracion del riesgo

individual y su seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos (32).

Los programas de deteccion precoz del CCR fueron iniciados como proyecto piloto en el afio
2000 en Cataluiia con el test de sangre oculta en heces (SOH) como prueba diagnéstica,
incorporandose a la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud en el afio
2014 (Orden SSI1/2065/2014), instaurando las bases sobre las que ofrecer su realizacion

como programas organizados de caracter poblacional (28,33).

Ya en el 2017, todas las comunidades autbnomas desarrollaban programas poblacionales
para la poblacion de riesgo medio, al menos entre los 50 a 69 afios de edad, es decir,
aquellos sin antecedentes familiares de CCR y/o sindromes de poliposis u otras condiciones
como enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), que aumenten el riesgo de CCR, y en los que

las recomendaciones para el cribado del CCR cambian (34).

El programa de cribado poblacional del CCR en la Regién de Murcia, comenzd como un
programa piloto en el afio 2006, siendo la poblacién diana al inicio la comprendida entre los
50y 69 afios de edad de riesgo medio (26,34).



1.1.3.2 Coste-efectividad del cribado del cancer colorrectal

Existen numerosos estudios que avalan que la realizacion de cribado del CCR reduce la
incidencia y mortalidad, asi como los afios de vida ganados ajustados por calidad, siendo
ademas los costes generados por este, menores que los resultantes de tratar el CCR
avanzado. Aunque hay discrepancias en los distintos estudios publicados, podemos concluir
qgue el cribado del CCR con SOH basado en métodos quimicos con guayaco (SOHgQ) o
inmunoquimico (SOHi), sigmoidoscopia o0 colonoscopia, es costoefectivo frente al no
cribado. Las ultimas pruebas de cribado en aparecer, el acido dexosirribonucleico (ADN)
fecal, colonografia por tomografia computerizada (colono-TC) y capsula endoscopica de

colon (CEC), no son costoefectivos frente a los anteriores (16,35,36).

Un modelo de decision de Markov realizado en los Estados Unidos, concluy6 que el cribado
de CCR es coste-efectivo, siendo la mas coste-efectiva el test de SOHi anual con un coste
incremental de 2.154 € por anos de vida ganados ajustados por calidad ganado, mientras
gue el coste incremental por afios de vida ganados ajustados por calidad ganado de los otros

test, o el mismo con una periodicidad distinta, fue solo ligeramente superior (35):

- SOHg anual: 2.211 €.

- SOHg bienal: 2.322 €.

- Test de SOHi bienal: 2.233 €.

- Sigmoidoscopia cada 5 afos: 2.305 €.

- Colonoscopia cada 10 afos: 2.369 €.

1.1.3.3 Participacion programa cribado cancer colorrectal

De la mayor o menor participacion en los programas de cribado de CCR depende la mayor
0 menor reduccién en términos de incidencia y mortalidad por CCR que se consigan, y hacer
gue se convierta en coste-efectivo frente al no cribado poblacional. La Guia Europea sobre
Calidad en el Cribado y Diagndstico del CCR concluye, que el minimo de participacion en
los programas de cribado que se deberia alcanzar, seria del 45 %, aunque recomienda una
participacién del 65 %, cifra no alcanzada por la mayoria de paises, como ha quedado
plasmado en una evaluacion coordinada por la “International Agency for Research on
Cancer” 0 IARC, y co-financiada con fondos europeos, obteniéndose en Espafia que segun
los datos del 2013, la tasa de participacion fue del 52,2 % (16,37,38).

Varios factores influyen en las diferencias que existen en las tasas de participacion en los
programas de cribado, como, por ejemplo, la aceptabilidad por la poblacion de la prueba

usada en el cribado, la estrategia de invitacion a participar en el cribado, la poblacién a la



gue va dirigida, asi como a factores sociodemogréaficos de los mismos, la mayor presencia
0 ausencia de campafas de informacion, y la implicacion de los médicos de atencion

primaria (16).

Se han intentado evaluar distintas estrategias encaminadas a aumentar dichas tasas. En
una revision sistematica que agrupa estudios realizados en varios paises, que conciernen
programas de screening para el cancer de mama, cérvix y CCR con poblacion comprendida
entre rangos de edad de 50 a 69, 25 a 64 y 50 a 70, respectivamente, se observo que la tasa

de participacion aumenta para los tres programas de screening con:

- El envio postal
- Cita programada
- Recordatorios telefénicos

- Firma de la carta por el médico de cabecera.

Ademas, para el CCR en concreto, también la aumentan la entrega del test de SOH en la
carta de invitacién, asi como volverlo a enviar en aquellos que no respondieron a la primera
invitacion, existiendo datos contradictorios segun el estudio para el envio de un folleto
educativo (38—41).

La sensibilizacion con campafas de informacion para el CCR han sido escasas. En un
estudio espafiol se observd, que el desconocimiento de los sintomas y signos de la
enfermedad es una variable independiente asociada a no participar en el cribado de CCR.
Por todo ello, se disefié una revision sistematica que mostré6 que el conocimiento de la
naturaleza y gravedad de la enfermedad, la percepcion individual del riesgo, asi como de los
beneficios, condicionan la actitud favorable y el deseo de participar en un programa de
cribado. Ademas, en el mismo se observo que la terapia educacional (tanto individual como
grupal), los recordatorios que por distintos medios fomentan el cribado, asi como las
intervenciones basadas en la reduccién de las barreras estructurales y los costes a los
participantes, pueden ser las intervenciones mas efectivas que incumben al paciente para

aumentar las tasas de participacion (42).

En otra revision sistematica que agrupa 72 estudios, las barreras mas frecuentemente
observadas, relacionadas con una menor tasa de participacién en el programa de screening
del CCR fueron (43):

- Género femenino
- Edad menor de 60-65 afos
- Bajo nivel de educacion

- Menores ingresos econémicos
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- Pertenecer a ciertas minorias étnicas

- No estar casado

- No disponer seguro de salud

- Vivir en @mbito rural

- Tener poco contacto con atencion sanitaria

- Tabaquismo activo

No se encontraron diferencias en la tasa de participacion en el cribado con las percepciones

negativas acerca de las pruebas de screening (43).

El tipo de prueba influye en las tasas de participacion inicial, asi como también afecta a la
tasa de participacion en las sucesivas rondas, habiéndose conseguido las mayores tasas de

participacion con los test de SOH (44).

Es fundamental que la accesibilidad a la colonoscopia, al ser la prueba en la que confluyen
el resto de exploraciones usadas en el cribado del CCR, sea la adecuada para que dicho
programa pueda llevarse a cabo, y que lo haga con la maxima calidad posible. Por ello,
puede ser necesario adaptar las diferentes estrategias de cribado a los recursos disponibles,
pudiendo modificarse la periodicidad de realizacion de las pruebas, asi como la poblacion
susceptible de ser incluida en los programas, llegando incluso a establecer ciertas
sociedades y organizaciones, que el rango poblacional al que se debe incluir en el programa
de cribado por CCR, sea el comprendido entre los 50 y 69 afios de edad para poder alcanzar
el objetivo de participacion previamente comentado, siendo esto mas apropiado que ampliar
el rango de edad incluido, a expensas de no poder cubrir la demanda de colonoscopias
primeras y de seguimiento que surjan (45,46).

Para conseguir dicha tasa de patrticipacion, asi como para conseguir los maximos beneficios
en la incidencia y mortalidad al menor coste posible, resulta fundamental desarrollar el
programa de cribado desde una perspectiva poblacional, con un sistema adecuado de
convocatoria que permita asegurar un apropiado diagnéstico, tratamiento y seguimiento de
los pacientes, teniendo en cuenta los valores y preferencias de las personas que deben
implicarse con su participacion. Para gestionarlo, también es necesario disponer de sistemas

basados en tecnologias de la informacién que permitan recoger los datos anteriores (47).

1.1.3.4 Cribado del cancer colorrectal en Espafia

Los programas de cribado en todo el mundo no son iguales entre si, variando incluso dentro

del territorio nacional, diferencidndose en el tipo de pruebas diagndsticas de cribado y/o de
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confirmacion utilizadas, periodo de tiempo o poblacién subsidiarias del mismo, etc, asi como

en su estrategia, oportunista o poblacional.

La mayoria de guias de practica clinica y organismos, recomiendan desarrollar los
programas de cribado en la poblacién de riesgo medio entre los 50 y 75 afios. En la poblacion
de riesgo alto, en cambio, se recomienda la valoracién del riesgo individual y su seguimiento
a través de protocolos de actuacion especificos. En caso de coexistir, la estrategia de cribado
serd la orientada a la situacion de mayor riesgo (figura 3) (16).

A dia de hoy, la estrategia de cribado en la mayor parte del territorio espafiol, sigue las
recomendaciones publicadas en el afio 2018 en la guia de practica clinica elaborada por la
AEG-SEMFyC (figura 3, tabla 1) (16).

Figura 3. Estrategias de cribado del cancer colorrectal (16). Creacién propia.

Si

Sospecha de CCR » Prueba diagndstica CCR

[

No Factores de riesgo
personal y/o familiar
Edad
v
< 50 afios > 50 afios
\4 v
Riesgo bajo Riesgo medio
No cribado Cribado poblacional
Factores de P . | Factores de riesgo
riesgo familiares personales
* " * I
Sindromes Sindrome de CCR familiar no
polipdsicos Lvnch hereditario Pdlipos o CCR Ell

CCR: cancer colorrectal; Ell: enfermedad inflamatoria intestinal.

La prueba de cribado utilizada en la mayoria de comunidades autdbnomas espafiolas es la
de SOHi cuantitativa. Hay que tener en cuenta, que el punto de corte para considerar el test

como positivo 0 negativo, puede variar segun el kit utilizado y la comunidad autébnoma,
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estableciendo la mayoria de comunidades autonomas, el umbral estandarizado de 20 o mas
microgramos por gramo de heces (corresponde a 117 ng de hemoglobina por mililitro) para
considerar el test como positivo (48,49).

En aquellos en los que resulta negativo, el test de cribado con SOHi se repite cada dos afios
hasta que deje de cumplir criterios de inclusién para su realizacién, como, por ejemplo, que
su edad sea mayor del limite considerado para dejar de realizar cribado poblacional
organizado, generalmente los 75 afios (16).

En cambio, en aquellos en los que el test arroje un resultado positivo, se les oferta la
realizacion de una colonoscopia. Existen diferencias a la hora de gestionar los casos

positivos (49):

- Lo mas frecuente, en el 47 % de los programas, el positivo lo comunica el personal
de enfermeria de Atencién Primaria.

- El 26 %, el facultativo de Atencién Primaria.

- El 17 % enfermeria de gestion de casos.

- El 10 % lo gestiona directamente el médico especialista de digestivo.

En cuanto al seguimiento de polipectomizados en el seno del programa de cribado,
solamente se gestiona de forma centralizada desde el Programa del Cribado del CCR en
Galicia, Navarra, Baleares y Murcia. En el resto de Comunidades Autbnomas, se deriva el

seguimiento a Atencion primaria, y no son avisados desde el programa prevencion (49).

Aungque como hemos dicho, el test de cribado usado en Espafa es el test de SOH, la guia
de practica clinica publicada en el 2018 por la AEG y SEMFyC, deja abierta la posibilidad,
dada la evidencia favorable acumulada al respecto, de usar la sigmoidoscopia como test de
cribado si se dispone de los medios necesarios para su realizacion, teniendo en cuenta que
la tasa de participacion en el programa puede ser menor, como veremos posteriormente
(16).
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Tabla 1. Resumen de la calidad de la evidencia y niveles de recomendacion segun el sistema

GRADE sobre el cribado del cancer colorrectal en la poblacion de riesgo medio (las pruebas

de cribado y los programas de cribado) de la Actualizacion Guia de Practica Clinica para el

Diagnéstico y el Cribado del Cancer Colorrectal (16).

Recomendaciones

Calidad
de la
evidencia

Nivel de
recomendacion

En la poblacion de riesgo medio, no se recomienda el
cribado poblacional con colonoscopia.

Baja

Débil en contra

La colonoscopia de cribado se debe realizar con el
paciente sedado, en condiciones de limpieza adecuada,
consiguiendo la intubacion cecal y con un tiempo de
retirada = 6-8 minutos.

Ante una colonoscopia previa completa y calidad sin
hallazgos significativos, se sugiere alta del programa, y
su introduccién de nuevo a los 10 afios, si todavia se
encuentra en el rango de edad estipulado.

Si esta disponible, en la poblacion de riesgo medio, se
recomienda la sigmoidoscopia flexible como prueba de
cribado de CCR.

Moderada

Fuerte a favor

Se aconseja un intervalo entre sigmoidoscopias de
cribado de 10 afios.

Si se detecta mediante sigmoidoscopia de un poélipo
adenomatoso o de un pélipo serrado distal de tamafio
superior a 10 mm o con displasia de alto grado, es
necesaria la realizacién de una colonoscopia completa.

No se recomienda la realizacion de una colonoscopia
tras la deteccion en una sigmoidoscopia de polipos
hiperplasicos distales.

En la poblacién de riesgo medio, no se recomienda
ofrecer la colonografia por TC como estrategia de
cribado de CCR.

Baja

Fuerte en
contra

Se aconseja la colonografia por TC para la evaluacién
de un test de SOH positivo en personas con una
colonoscopia incompleta por causa diferente a una mala
limpieza colénica, como por ejemplo, estenosis
infranqueable o0 mala tolerancia; en los que esta
contraindicada.

En la poblacion de riesgo medio, no se recomienda
ofrecer la CE como estrategia de cribado de CCR.

Baja

Fuerte en
contra
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Se sugiere ofrecer la CE para la evaluacion de un test
de SOH positivo en individuos con colonoscopia
incompleta por causa diferente a una mala limpieza
coldnica, como estenosis infranqueable o intolerancia; o
en los que esta contraindicada su realizacion.

No se recomienda el uso de biomarcadores en la
sangre periférica como prueba de cribado de CCR.

Muy baja

Fuerte en
contra

El cribado de CCR se debe organizar desde una
perspectiva poblacional, cumpliendo los estandares de
calidad.

Baja

Fuerte a favor

Se recomienda implicar a los profesionales de AP para
promover la participacion y adherencia de la poblacion
en los programas de cribado del CCR.

Moderada

Fuerte a favor

En nuestro medio, se recomienda realizar cribado
poblacional de CCR con el test de SOHi cuantitativo
bienal a la poblacion de riesgo medio: sin factores de
riesgo entre los 50 y los 75 afos de edad.

Se aconseja obtener una cobertura universal de la
poblacion de riesgo medio con los programas
poblacionales en el tiempo més corto posible.

Se aconseja utilizar métodos estandarizados de

modelizacion de los programas poblacionales de
cribado de CCR para acelerar su implantacion y

monitorizar su seguimiento.

Se sugiere aumentar el punto de corte de la Hb fecal,
alargar los periodos entre rondas (3 afios) o incrementar
la edad de comienzo del cribado en las mujeres, en
funcion de los resultados de la modelizacion.

Se aconseja concienciar a la poblacién, a los
profesionales de la salud y a las autoridades sanitarias
de la importancia de la prevenciéon del CCR.

En el contexto de los programas de cribado poblacional,
se recomienda implementar estrategias que aumenten
la participacion y adherencia de la poblacion, como por
ejemplo, con el envio del test de SOH a domicilio y/o
entrega del test en el centro de atencién primaria,
farmacias, etc.

Se aconseja identificar a los grupos de mayor riesgo
para ofertarles estrategias de cribado ajustadas a su
mayor riesgo de desarrollo de CCR.

Moderada

Fuerte a favor
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El cribado de las personas de mayor riesgo debe
cumplir estandares similares de calidad a los
establecidos en los programas poblacionales de cribado
de CCR.

SOHi: sangre oculta en heces inmunolégico; ADN: acido desoxirribonucleico; CCR: cancer
colorrectal; mm: milimetros; TC: tomografia computerizada; CE: capsula endoscopica; SOH: sangre
oculta en heces; AP: atencién primaria; Hb: hemoglobina.

1.1.3.5 Cribado del cancer colorrectal en la Regién de Murcia

El test de cribado utilizado en la Regién de Murcia es el test de SOHi cuantitativo, usandose
el de la marca HM-JACKarc® (Hitachi Chemical Diagnostic Systems Co., Ltd, Japan) desde
junio de 2014, que se analiza automaticamente en una maquina, evaluando el cambio de
turbidez producido por una reaccién de anticuerpos antigénicos anti-hemoglobina que estan

en los granulos de latex del dispositivo para recoger las heces.

Hasta el afio 2020 incluido, se usaban dos muestras de SOHi separadas entre ellas varios
dias, considerando el test de cribado positivo cuando una de ellas arrojaba un resultado
mayor o igual a 20 microgramos por gramo de heces (corresponde a 117 ng de hemoglobina
por mililitro). En el aflo 2021 y en adelante, en Murcia se analiza una solo muestra, como el

resto de Espafia y de casi todo el mundo (50).

En Murcia se ha establecido que un enfermero/a sea el encargado de notificar la positividad
del test de SOH a las personas que participan, asi como el seguimiento de los pacientes a

los que se les realiza polipectomia.

El programa de cribado poblacional que se esta llevando a cabo actualmente en la Region

de Murcia, se estructura en tres fases:

1. Cribado:

1.1 Desde la Unidad de Coordinacion del Programa de Cribado, se planifica cada seis meses
el periodo de asistencia por cada zona de salud de forma encadenada, proceso que tiene
lugar dos veces cada afio. La poblacién diana se obtiene de PERSAN, una base de datos
de la Consejeria de Sanidad de la Regién de Murcia que se genera con la informacion de la
tarjeta sanitaria complementada con datos introducidos por el personal de los programas
gue utilizan la base de datos. De esta, se selecciona a las personas que cumplen el criterio
de edad, y que tienen asignado un médico de cabecera en las Areas de Salud que se van a

cribar en cada periodo de asistencia.
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1.2 Se informa y difunde la visita a los Equipos de Atencion Primaria y a las farmacias
colaboradoras.

1.3 Se preparan y distribuyen las invitaciones, enviandose a cada persona de 2 a 4 veces
maximo si no recogen el test de SOH con la primera que les es enviada.

1.4 El aplicativo informatico PCAColon, disefiado especificamente para el programa de
cribado del CCR de la Regién de Murcia, emite lotes de invitaciones que se envian por correo
ordinario a la poblacion seleccionada. En estas cartas, a los invitados se les ofrece de forma
gratuita que acudan a las farmacias colaboradoras o a su centro sanitario a recoger un tubo
de SOHi, y que posteriormente entreguen la muestra en el centro sanitario que les

corresponda.

1.5 El personal especifico en cuestion, auxiliares de enfermeria entrenados en cribado, en
los centros sanitarios; o en las farmacias colaboradoras, auxiliares de farmacia o
farmacéuticos, son los encargados de entregar el tubo necesario para el test de SOHi,
informando al participante por escrito, entregando un folleto, asi como verbalmente, sobre el

programa, la toma y almacenamiento de la muestra.

1.6 Cuando se hace entrega del tubo y la invitacién del programa en el centro de salud
correspondiente al personal sanitario, habitualmente a las auxiliares de enfermeria, se
localiza el expediente del participante por medio de una lectura del cédigo de barras impreso
en la invitacion.

Se recoge la muestra, y se pega un cédigo de barras en la carta de invitacion y su par en el
colector, registrando el cédigo en PCAColon con el lector de cédigo de barras, estando
automatizado el manejo posterior de los datos introducidos en este programa. Tras el
registro, se emite automaticamente una solicitud de analisis de la muestra para el laboratorio

del hospital de referencia.
1.7 Las muestras son trasladadas al hospital de referencia por medio del transporte de
muestras de laboratorio que usan las areas sanitarias habitualmente para centralizar los

analisis (Figura 4).

1.8 Las muestras son evaluadas con un analizador automatico denominado Modulab, y los

resultados se envian a PCAColon a través de un servidor.
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1.9 Desde PCAColon, se informa a los participantes que tienen resultado negativo o de
muestra no valida mediante cartas enviadas periddicamente por correo ordinario por lotes.
Estos pacientes seran invitados periddicamente cada dos afios a realizar el test de SOHi,
hasta cumplir los 70 afios de edad.

1.10 Tras el cribado de una zona de salud, son enviados los listados de participantes con
sus resultados segun corresponda con los pacientes de cada médico de atencion primaria.

Figura 4. Proceso de cribado desde recepcién de carta de invitacién. Figura cedida por la
Coordinacion Regional del Programa de cribado del cancer colorrectal.

- IMAC IOM DEL PRI Al A,
DE PREVENCIONM CAMCER DE

2. Fase de confirmacion diagnéstica vy tratamiento:

2.1 Captacion de positivos (consulta de enfermeria): el personal de enfermeria gestor de

casos del cribado del hospital de referencia de cada area, obtiene de PCAColon el listado

de pacientes en los que el test de cribado ha sido positivo.

2.2 Los positivos son informados por el personal de enfermeria gestor de casos de cada
Area. El método de contacto es mediante llamada telefonica, citandolos en la consulta pre-
colonoscopia. En esa llamada, ademas, se informa del significado del resultado positivo en
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el test de SOH, de la necesidad de realizar una colonoscopia para saber de donde procede
la sangre objetivada, y en el caso de que no sepa en qué consiste la colonoscopia, se le
explica el procedimiento, su utilidad y riesgos.

2.3 En la consulta pre-colonoscopia, el personal de enfermeria gestor de casos del cribado,
realiza una entrevista clinica del paciente, en la que se recogen una serie de datos, que
hasta el afio 2021, era realizada en soporte fisico, y a partir del 2021, en soporte digital en
SELEN.

2.4 Realizacion de colonoscopia. Tras esta, el paciente recibe un informe y se le entrega una
hoja de recomendaciones a seguir y de informacién de posibles sintomas clinicos
postpolipectomia por los que debe consultar y donde hacerlo.

Se pueden presentar las siguientes situaciones:

- Si se han extirpado pdlipos u otras lesiones, se informa al paciente que serd contactado
para comunicar los resultados definitivos cuando se disponga del andlisis histopatologico de
las lesiones extirpadas, lo que habitualmente tras la pandemia tiene lugar de forma no

presencial, mediante correo ordinario o llamada telefonica.

- Si se identifican durante la colonoscopia lesiones complejas, pero potencialmente curables
mediante reseccion endoscépica, se realiza interconsulta a anestesia para valoracion y se

cita para reseccion de la, o las lesiones encontradas, en un ambiente quirdrgico.

- En el caso de que no se hayan extirpado pélipos ni otras lesiones, se informa al paciente
de que es dado de alta del programa de cribado, y que le invitaran de nuevo a participar a

los 10 afos de esta, con el test de cribado habitualmente usado.

- Si la preparacion colénica fuera insuficiente, se investigan las causas que han podido
provocarlo, se vuelve a informar acerca de como realizar la preparacion, y se cita para otro

intento de realizar una colonoscopia.

- En caso de mala tolerancia a la prueba que impida su realizacidon completa y adecuada, se
valora por el especialista digestivo que ha realizado la exploracion si volver a intentarla bajo

sedacion por anestesia, o realizar colono-TC.

- Ante un diagnostico muy probable de CCR, a la espera del resultado histopatoldgico de las
biopsias obtenidas, el especialista en digestivo realiza interconsulta a Cirugia con la que el

paciente es citado preferentemente para ser valorado por un cirujano coloproctélogo.
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2.5 Las muestras de anatomia patoldgica son analizadas por los patélogos de cada
hospital donde se realiza la colonoscopia de cribado cada hospital en cuestion donde
tienen lugar las colonoscopias de cribado.

2.6 El especialista en gastroenterologia redacta un informe final en un formulario en SELENE
a partir de los resultados obtenidos en el informe de la colonoscopia y del andlisis
histopatoldgico, realizando una estratificacion de riesgo y unas recomendaciones de
seguimiento o SOHi si procede por edad, gestionando si es preciso en funcion de los

resultados, una cita con el digestivo o con cirugia.

2.7 El personal de enfermeria gestor de casos, con los informes del programa de cribado del
CCR emitidos por el mismo, y por el médico, introduce los datos del proceso en PCAColon.
2.8 El personal de enfermeria gestor de casos es el encargado de informar al paciente,
enviando una carta certificada con los resultados del informe final y en el que se especifica

la actitud a seguir.

Durante toda la fase de confirmacion diagndstica y tratamiento:
En el caso de que no se consiga localizar al paciente, se intenta contactar hasta en 4
ocasiones, tras las que si sigue sin poder contactar con el paciente, se informa a la Unidad

de Coordinacién del Programa de Prevencion del CCR.
En el caso de que rechace la realizacion de la consulta de enfermeria previa o la realizacion

de la colonoscopia, se ofrece una nueva visita para su informacién y/o realizacion, y si sigue

rechazandola, se informa a la Unidad de Coordinacion del Programa de Prevencion del CCR.
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Figura 5. Fase de confirmacién diagndstica y tratamiento. Figura cedida por la
Coordinacion Regional del Programa de cribado del cancer colorrectal.

CCC: cribado cancer colorrectal; AP: anatomia patoldgica; CC: cancer colorrectal; AEG: Asociacion

Espafiola de Gastroenterlogia; SMFyC: Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria

2.9 Gestion de sequimientos endoscdpicos: el personal de enfermeria gestor de casos, es

el encargado de controlar e indicar las revisiones mediante colonoscopia, de los pacientes
gue permanecen incluidos en el programa de cribado del CCR por los hallazgos encontrados

en colonoscopias previas. Esta informacion es extraida de PCAColon.

2.10 EIl personal de enfermeria gestor de casos comunica por teléfono al paciente la
necesidad de realizar una colonoscopia, citando en consulta, realizando lo mismo que en la
primera, actualizando los datos sanitarios, solicitando la colonoscopia, informar acerca de la

prueba si es preciso, asi como aclarar las posibles dudas que tenga.
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Asi sucesivamente hasta que el paciente sea dado de alta del programa de cribado, o entre
de nuevo tras ser dado de alta, por otro resultado del test de SOH positivo.

3. Coordinacién y evaluacion de la ejecucion y resultados del programa, llevado a cabo
por la Consejeria de Salud de la Regién de Murcia.

3.1 Coordinacioén del programa de cribado:

La coordinacion de este programa de cribado es muy compleja, debido entre otras cosas,
porque incluye la relacion con una gran cantidad de profesionales de diferentes estamentos
y servicio, a destacar a fecha de enero del afio 2021:

- 90 centros de salud.

- 399 farmacias colaboradoras.

- 9 areas de Salud.

- 9 direcciones médicas.

- 9 direcciones de Enfermeria

- 9 servicios de Laboratorio.

- 9 servicios de Digestivo.

- 9 servicios de Anatomia Patologica

La Unidad de Coordinacion del Programa de Prevencion del CCR estd compuesta por:

- Por parte de la Direccién General de Salud Publica y Adicciones:

| La jefa de Servicio de Promocion y Educacion para la Salud y a su vez responsable
de los cribados de cancer, Olga Monteagudo Piqueras.
| El Coordinador Regional del Programa, Carlos Tourné Garcia.

u El responsable de Enfermeria del Programa, Francisco Robles Madrid.

- Por parte de la Direccién General de Asistencia Sanitaria:

u El Coordinador Regional Asistencial del Programa, Emilio Torrella Cortés.

- Para el programa de cribado, ademas trabajan:

[ | Dos auxiliares administrativas
| Cuatro auxiliares de enfermeria a tiempo completo
| Veinticuatro auxiliares de enfermeria que trabajan a tiempo parcial, que recogen

muestras en las diferentes zonas de salud, e informan a los usuarios sobre el Programa
] Nueve enfermeros gestores de casos (dos de ellos a tiempo completo), uno en cada
Area del Servicio Murciano de Salud (SMS)
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| Otros

Entre otras funciones realizadas por estos, a destacar:

- La emision e impresion de invitaciones

- El envio de informacion a los centros de salud y farmacias colaboradoras de los
periodos de cribado por sus zonas

- La informacién a los participantes y no participantes sobre el Programa

- La solucién de incidencias surgidas en la recepcion de invitaciones, entrega de
colectores en las farmacias, recogida de muestras en los centros de salud

- Las auxiliares administrativas captan semanalmente a los usuarios que cumplen
criterios para el cribado (al cumplir 50 afios y o al asignarsele un médico de cabecera en la
Regién de Murcia), dar de baja a los que dejan de cumplir los criterios (al cumplir 70 afios o
al dejar de tener médico en la region, normalmente por cambio de domicilio), etc.

- Las auxiliares de enfermeria que trabajan a tiempo completo, en los periodos que no
se recogen muestras, como durante los periodos vacacionales, llaman a los invitados que

su carta ha sido devuelta, para solucionar errores en las direcciones de correo.

3.2 Evaluacion de la ejecucion y resultados del programa, con la realizacion de:

- Informes periddicos.

- Memoria anual.

- Indicadores de salud anuales publicados por el Boletin Epidemioldgico de la Region
de Murcia.

- Situacién del cribado semestral para las Direcciones Generales.

- Planificacion regional semestral por Areas de Salud.

- Informes ad hoc, a solicitud de la Consejeria de Salud, las Direcciones Generales y

las  Areas de Salud.

Ademas, el cribado es fuente de datos de:

- Registro de Tumores de la Regién
[ | Canceres

| Displasias de alto grado (Tis)

- Red Espafiola de Programas de Cribado de Cancer, recogiendo indicadores de
participacion, positivos, estratificacion de riesgos, canceres del programa, cénceres de
intervalo, complicaciones graves, entre otros. Informa a su vez a:

| El Ministerio de Sanidad
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[ | La Comisién Europea

1.1.3.6 Pruebas complementarias para el cribado del cancer colorrectal

La estrategia predominante de forma general, es aquella que usa el test de sangre oculta en
heces (SOH) bienal, realizando una exploracion del colon endoscoépica en aquellos con un
resultado positivo; o la realizacién de sigmoidoscopia con o sin test de SOH anual previo
(27).

Las distintas pruebas diagndsticas disponibles, y que se desarrollan a continuacion,

podemos agruparlas como:

- Pruebas realizadas en las heces:
B SOH

B Deteccion de acido desoxirribonucleico (ADN) fecal

- Biomarcadores de sangre periférica:
B ADN metilado de Septina9 (MSEPT9)

B Micro &cido ribonucleico (miARN)

- Pruebas de imagen:
B Colonografia por tomografia computerizada (colono-TC)

B Capsula endoscoépica de colon (CEC)

- Pruebas endoscopicas:
B Colonoscopia

B Sigmoidoscopia

1.1.3.6.1 Pruebas realizadas en heces

1.1.3.6.1.1 Test sangre oculta en heces

Constituye el método de cribado mas ampliamente usado en el mundo. Existen dos tipos de
test, los que detectan la hemoglobina (Hb) en las heces valiéndose de compuestos quimicos
(guayaco [SOHg]) o inmunologicos (SOHi)(anticuerpos monoclonales o policlonales
antiglobina humana). Ambos han demostrado una disminucion de la mortalidad por CCR,
pero los basados en métodos inmunoldgicos son los mas aceptados actualmente a pesar de
tener un coste ligeramente superior, debido principalmente a que son mas faciles de usar

correctamente, obteniéndose tasas de participacion mayores.
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A diferencia de los métodos quimicos, que requieren la toma de tres muestras de heces, y
evitar ciertos alimentos y farmacos los tres dias previos a su recogida para evitar falsos
negativos o positivos, los SOHi basta con una sola muestra de heces y no es preciso
restringir ciertos alimentos o nutrientes de la dieta, asi como farmacos, incluso
antiinflamatorios no esteroideos, incluido el acido-acetil-salicilico, y/o anticoagulantes orales,
teniendo una sensibilidad similar, dependiendo del punto de corte usado, y una mayor
especificidad para sangrado de origen coldnico, lo que supone un menor nimero de falsos
positivos, y por lo tanto, un menor nimero de colonoscopias no necesarias realizadas. La
Unica precaucién que hay que llevar con los test de SOHi, es no proceder a la recogida de
muestra mas de 5 dias antes al dia que se va a llevar a cabo su analisis, asi como la
exposicion a altas temperaturas, situaciones en los que aumentan los falsos negativos,
siendo recomendable para remediar esto mantener la muestra conservada en el frigorifico a
4°C, pudiendo incluso reducir el punto de corte durante este periodo para aumentar su
sensibilidad (16,51-57).

Ademas, dentro de los inmunolégicos existen dos tipos, los cualitativos y los cuantitativos,
prefiriéndose estos Ultimos porque su lectura se encuentra automatizada y porque permiten
elegir el punto de corte deseado, obteniendo distinta sensibilidad y especificidad, o que nos

permite elegir el mas acorde a los recursos existentes (16).

Para una sola ronda de cribado y test, la sensibilidad y especificidad observada para la
deteccion de CCR oscila entre el 53,3-100 % y 84-97 %, respectivamente; disminuyendo
para la deteccion de adenoma avanzado principalmente la sensibilidad, que se sitla entre
el 20,9-40,3 %, mientras que sigue siendo bastante especifico, oscilando entre el 91,3-97,4
%. Para las lesiones serradas disminuye todavia mas, variando segun el punto de corte de
hemoglobina desde el 6,2 % para un punto de corte de 20 pg Hb/g, al 12,3 % si se escoge
10 pg Hb/g como punto de corte (53,55,58).

Se entiende como adenomas no avanzados, aquellos con displasia de bajo grado en el
estudio histopatolégico y de tamafio menor de 10 mm, existiendo discrepancias en cuanto
al componente velloso del adenoma en el analisis por el patélogo para considerarlo como

avanzado o no (59,60).

En una revision sistematica reciente que agrupa los distintos test de SOHi habitualmente
utilizados, se observé una sensibilidad y especificidad para el diagndstico del CCR del 64 al
83 %, y 93 al 96 %, respectivamente. En cambio, para la deteccion de adenomas avanzados,
su sensibilidad y especificidad oscilan entre el 20-23 %, y el 95-97 %, respectivamente.

Como limitaciones, la heterogeneidad de los estudios incluidos, al utilizar distintos test de
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SOHi, asi como distintos tipos de corte, e incluir algunos de ellos, a personas menores de
50 afios de edad (48).

La recogida de una muestra de las heces para su analisis esta exenta de complicaciones,
siendo su coste poco mas de 15 euros.

En cuanto a su periodicidad, existen numerosos estudios que han intentado evaluar cuando
repetir el test en el seno de programas de cribado en pacientes con un resultado negativo,
llegando a la conclusién de que no existen grandes diferencias en la tasa de participacion ni
de deteccion de neoplasia realizando el test de cribado cada uno, dos o tres afios, pudiendo

adaptar dicha periodicidad a los recursos disponibles (54,57).

1.1.3.6.1.2 Analisis del acido desoxirribonucleico fecal

Se trata de una prueba diagnéstica que busca identificar alteraciones moleculares presentes
en células presentes en CCR y en lesiones precursoras de este. Es sencillo de utilizar al no
requerir, de forma similar a los test SOHi, restricciones dietéticas, medicamentosas ni
preparacion previa del colon. A dia de hoy, todavia no existe publicado ningin ensayo clinico
aleatorizado que evalle su eficacia en el seno de programas de cribado de CCR. Ademas,
los estudios de validez diagnéstica realizados han mostrado una gran heterogeneidad. Al no

ser invasivo, no puede producir complicaciones en el paciente (16).

En un intento de mejorar su eficacia, se ha ideado un kit que lo combina con un método de
detecciéon de Hb de forma inmunoldgica cualitativa, que en un estudio transversal y en un
ensayo clinico han mostrado tener, respecto a los test SOHi, una mayor sensibilidad, pero a

costa de una mayor tasa de falsos positivos (61—64).

En el afo 2014, la “Food and Drug Administration” (FDA) aprobd uno de esos test,
denominado Cologuard®, cuya sensibilidad es ligeramente superior a la del test de SOHi,
pero su especificidad es ligeramente inferior. La sensibilidad para el diagnéstico de CCR,
usando la colonoscopia como gold standard, fue del 84-100 %, disminuyendo al 39-46 %
para la deteccion de adenomas avanzados. La especifididad oscil6 entre el 84-86 % para el
diagnéstico de CCR, y del 86 al 92 % para la deteccién de adenomas avanzados (48,64).
En otro estudio realizado en Alaska, se observé que la sensibilidad iba aumentando a mayor
tamafo de los polipos (61). Otro test comercializado en Estados Unidos es el ColoSure TM
(Lab Corp, Burlington, NC, USA), que se fundamenta en detectar la hipermetilacion del gen
de vimentina, presente en el CCR, con una sensibilidad del 60-72,5 % y una especificidad
del 86,9-100 % (64).
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Tienen una peor relacion coste-efectividad en comparacion con el cribado anual con test de
SOH y colonoscopia cada 10 afos, teniendo que, para resultar costo-efectivo, o conseguir
una participacion mayor, o disminuir su coste, que puede llegar a ser de hasta 649 dolares
por test (61-63).

1.1.3.6.1.3 Biomarcadores en sangre periférica

Los biomarcadores son diversas sustancias o moléculas, como miARN, proteinas, metilacion
del ADN, etc, procedentes de la mucosa del colon o fluidos biolégicos, como sangre o saliva
de las personas con un determinado cancer o lesién precursora del mismo, que, si se
conocen, pueden ayudar al diagnéstico y tratamiento de los mismos. Su analisis todavia no
se contempla entre las estrategias recomendadas para el CCR, aunque debido a los ultimos
avances en el campo de la protedmica y genémica, pueden constituir una alternativa, o

complemento, a las estrategias anteriormente tratadas en un futuro cercano (16).

Entre los biomarcadores que se estan investigando, del Unico del que existe algo de
evidencia cientifica, aunque en sentido negativo, es el mMSEPT9 en sangre periférica (Epi
proColon), aprobado por la FDA en el afio 2016. En el estudio PRESEPT, realizado en casi
8.000 pacientes de riesgo medio para CCR, mostr6é una baja validez diagnostica para CCR
y todavia peor para adenoma avanzado, con una sensibilidad del 32,4 al 80 % para el
diagnéstico de CCR, disminuyendo al 11,2-24 % para la deteccion de adenomas avanzados.
Su especificidad fue del 77-93,1 % para el diagndstico de CCR y del 76 al 82 % para

adenomas avanzados (48,64,65).

1.1.3.6.2 Pruebas de imagen
La principal ventaja de las pruebas de imagen para el cribado del CCR es la no invasividad
de las mismas, lo que puede aumentar la aceptacion por parte de la poblacién, y, por lo

tanto, las tasas de participacion en los programas de cribado de CCR.

1.1.3.6.2.1 Colonografia por tomografia computerizada

La colonografia tomografica computarizada (colono-TC) es procedimiento no invasivo que
permite visualizar y valorar la luz del colon con imagenes obtenidas mediante tomografia
computerizada, tras la insuflaciéon del colon con oxigeno, o diéxido de carbono (CO?). Las
imagenes obtenidas son reconstruidas por ordenador en dos o tres dimensiones para su
visualizacion posterior. Su principal ventaja respecto a las exploraciones endoscopicas es
su no invasividad, y que no precisa sedacion, ademéas de que permite la visualizacion del

resto de la cavidad abdominal (16,62).
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Los valores de sensibilidad y especificidad obtenidos por el colono-TC con preparacion
catartica previa para adenomas de 10 mm o mas, varian del 67 al 96 %, y del 86 al 100 %,
respectivamente. Para adenomas de 6 mm o mayores, los valores de sensibilidad y
especificidad obtenidos son algo menores, oscilando entre el 75 y 95 % y 83 al 95 %,
respectivamente (48,67,68).

Para el diagnoéstico de CCR, su sensibilidad oscila entre el 86 y el 100 % (48).

En un estudio realizado en nuestro medio en pacientes diagnosticados de CCR con
colonoscopia incompleta, para la deteccion de poélipos de cualquier tamafio, los valores de
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo, fueron respectivamente del
85,7, 96,1, 92,3y 92,6 % (66).

Tiene el inconveniente de que es preciso previo a su realizacién, una limpieza del colon con
soluciones catarticas similar a la preparacion a realizar antes de una endoscopia, derivando

de esta, la mayoria de complicaciones observadas con su realizacion (16).

Las complicaciones mas frecuentes derivadas del colono-TC son molestias abdominales,
gue pueden ser debidas tanto a la insuflacion con aire como secundarias a la preparacion
del colon, llegando a ser menos aceptada respecto a la colonoscopia en algunos estudios,
probablemente debido al hecho de que normalmente, y a diferencia de las colonoscopias,
se llevan a cabo sin sedacion. Las complicaciones mas graves, como la perforacion del
colon, aunque escasas, son posibles, ocurriendo esta en 2 de cada 10.000 exploraciones,

siendo posible disminuir su incidencia si se usa CO? como método de insuflacion (53,68).

Conociendo esto, y que ante un resultado positivo es preciso realizar una colonoscopia,
preferiblemente en el mismo acto clinico para evitar al paciente la incomodidad de una nueva
preparacion del colon, puede resultar complicado desde un punto de vista administrativo la
gestion del programa de cribado en base a esta prueba, como ocurre con la sigmoidoscopia,
gue en caso de encontrar lesiones significativas, también se recomienda la realizacion de
una colonoscopia completa en el mismo acto. Por todo ello, se ha evaluado la eficacia del
colono-TC sin limpieza del colon encontrando una sensibilidad y especificidad para
adenomas de 10 mm o mayores que varian del 67 al 90 %, y del 85 al 97 % respectivamente.
A pesar de una mayor aceptabilidad por los pacientes de dicha prueba sin preparacion
previa, presenta valores de sensibilidad y especificidad menores que si se realiza con

preparacion previa, y ambos, menores que los obtenidos con la colonoscopia (67,68).

Un valor afiadido es la posibilidad de encontrar patologia extracolénica en un porcentaje
importante de los pacientes que se someten a dicha exploracion, que puede llegar hasta al

40— 70 % de las exploraciones realizadas, con las implicaciones que estos hallazgos pueden
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tener en pacientes asintomaticos, desconociéndose los beneficios, riesgos y costes que
conllevarian. En una revision sistematica reciente, se estim6 que del 1,3 al 11,4 % de
hallazgos extracolonicos eran realmente importantes, y requerian un seguimiento
diagndstico, requiriendo del 3,4 al 26,9 % de pacientes sometidos a colono-TC de estudios
adicionales para cateegorizar adecuadamente los hallazgos extracolénicos observados.
Ademaés, para ello emplean radiacion ionizante, pudiendo tener a la larga, consecuencias
negativas en los pacientes que se someten a ellas, estimandose en 0,8 to 5,3 mSv por
exploracién (48,53,67).

Como prueba de cribado del CCR, se recomienda repetirlo cada 5 o 10 afios (67).

Su coste aproximado observado en nuestro medio, es de 33,18 € por exploracién (66).

1.1.3.6.2.2 Capsula endoscopica de colon
Es otro método no invasivo al igual que el colono-TC, el cual permite explorar la totalidad de
la mucosa del colon tampoco precisando sedacién, insuflacion del colon ni emite radiacion

ionizante, precisando de limpieza previa del colon exhaustiva previa (69).

Surgi6é en el afio 2006 como una alternativa para explorar el colon sin requerir sedacion,
siendo la sensibilidad de la CEC de primera generacion subéptima. Por ello, se desarrollo la
CEC de segunda generacion (Pillcam Colon Capsule® 2; CEC-2. Medtronic, Dublin, Irlanda),

gue es la que actualmente, se viene utilizando (69).

La prueba consiste en ingerir la CEC, la cual, tiene forma de capsula y un tamafio
aproximado de 31,5 x 11,6 mm. Dispone de dos camaras grabadoras que emiten imagenes
a una mayor o menor frecuencia, segun la velocidad a la que se desplace el dispositivo,
guedando grabadas las imagenes capturadas en un dispositivo externo acoplado a la cintura
del paciente, el cual cuenta con una autonomia de 10 horas. De este, posteriormente se

descarga el material grabado para su lectura en diversos dispositivos de trabajo (69).

Su sensibilidad y especificidad es elevada, variando segun la experiencia del encargado de
revisar las imagenes, asi como segun el tamafio de los pélipos, por ejemplo, en una revision
sisteméatica con un tamafio muestral de 2.420 pacientes en el que comparan la validez
diagnéstica de la CEC de 12 y 22 generacién, se observo una sensibilidad y especificidad
para poélipos mayores de 6 mm con CEC de 22 generacion del 86 % (intervalo de confianza
[IC] 95%: 82-89 %) y 88,1 % (IC95%: 74,2-95 %), respectivamente; mientras que para las
CEC de 12, se obtuvo una sensibilidad del 58 % (IC95%: 44 - 70 %) y especificidad del 85,7
% (IC95%: 80,2-90 %). Para poélipos mayores de 10 mm, se obtuvo con CEC de 22
generacion una sensibilidad del 87 % (IC 95 %: 81-91) con una especificidad del 95,3 %
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(1C95%: 91,5-97,5 %); obteniéndose con la CEC de 12 generacion, una sensibilidad del 54
% (IC95%: 29-77) y especificidad del 97,4 % (1C95%: 96-98,3 %) (70,71).

Una de las limitaciones que se ha observado, es su baja capacidad para detectar adenomas
sésiles serrados, suponiendo falsos negativos hasta el 26 % de los resultados (68).

Aligual que el colono-TC, la CEC es un procedimiento seguro con escasos efectos adversos,
incluso menos que con la colonoscopia, y no habiéndose observado efectos adversos
graves. Estan relacionados principalmente con la limpieza del colon, que en estos casos
puede ser un poco mas agresiva al requerir suplementos o “boosters” con fosfato de sodio
(Fosfosoda®), en desuso, o con acido diatrizoico (Gastrografin®) para ayudar a propulsar la
capsula, describiéndose un 3,9 % (IC95%: 2,4-6,5 %) de molestias abdominales leves en

relacion con la misma (70-73).

En un estudio prospectivo realizado en el territorio nacional, la retencion de la CEC sélo
ocurrié en el 0,8 % (IC95%: 0,2-2,4 %), en el que se observo ademas una aceptabilidad por

la poblacién similar respecto a la colonoscopia (72).
Su coste aproximado es de 700 € por exploracién (69).

Aunque se trata de una prueba con unos buenos niveles de sensibilidad y especificidad para
la deteccion de lesiones colorrectales, dada la ausencia de estudios que evallen el efecto
del cribado con CEC sobre la mortalidad e incidencia del CCR, a la necesidad de una
preparacion intensiva del colon para su realizacién, y al hecho de que al igual que ocurria
con el colono-TC y a diferencia de las exploraciones endoscépicas, no permite el tratamiento
de las lesiones detectadas simultaneamente, por lo que ante un resultado positivo tiene que
llevarse a cabo una prueba endoscépica, podria ofrecerse como rescate en pacientes que
rechazan la colonoscopia y/o en centros que no disponen de colono-TC, asi como en
pacientes con contraindicacion en un momento puntual a alguna de las dos exploraciones

anteriores.

1.1.3.6.3 Pruebas endoscdpicas

1.1.3.6.3.1 Sigmoidoscopia

Se trata de una prueba endoscépica, y por ende, operador dependiente, que a diferencia de
las anteriores, puede ser a la vez diagnostica y terapéutica, por lo que puede usarse como
prueba de cribado o de confirmacién, habiendo demostrado en una revision sistematica (55),
una disminucién de la mortalidad por CCR del 27 %, asi como en la incidencia, pero so6lo en

los de la localizacion distal, ya que su principal limitacion es que solo permite explorar los

30



primeros 60 cm del margen anal, obligando un resultado positivo en la misma, a la realizacion

de una colonoscopia completa (53,54,74).

Se estima una sensibilidad del 58-75 % para las lesiones pequefias, y del 72-86 % para
neoplasias mas avanzadas, explicandose las variaciones por las diferencias en la
experiencia y habilidad de los examinadores, lo que repercute en la calidad técnica de la
exploracién, y por el riesgo de lesiones en el colon proximal no explorado (20,74—76).

En un estudio retrospectivo con datos obtenidos del programa de cribado de Reino Unido,
fueron evaluados como factores relacionados con una mayor tasa de adenomas resecados

0 biopsiados:

- Sexo masculino.

- Tiempo de retirada del endoscopio desde la flexura sigmoidea de al menos 3
minutos y 25 segundos en los estudios negativos, no proporcionando una mayor
tasa de deteccion de adenomas un tiempo de retirada mayor a 4 minutos.

- Explorar hasta angulo esplénico, lo que se pudo lograr con una diferencia
estadisticamente significativa con una mayor frecuencia, en aquellos con una buena

preparacion del colon y sin disconfort durante la realizacion de la endoscopia (76).

En cambio, no se asocié en este estudio con una mayor tasa de deteccion, alcanzar a

explorar el colon transverso (76).

Respecto a la calidad técnica, deberia conseguirse la insercion del endoscopio por encima
de 40 cm con una preparacion intestinal adecuada, siendo el procedimiento realizado por un
endoscopista experto para disminuir los falsos negativos y con un tiempo de retirada

idealmente entre 3 minutos con 30 segundos y 4 minutos (54,76—78).

Se trata de una técnica segura, aunque no exenta de morbimortalidad, habiéndose
observado en una revision sistematica que analiz6 la mortalidad asociada al cribado con
sigmoidoscopia, una tasa de 0,15 muertes por 1.000 pacientes cribados (IC95%: 0,07-0,32).
En otros estudios, se ha observado gque la incidencia de complicaciones graves es muy baja,
aunque existe, de 0,1 a 1,4 perforaciones intestinales y 0 a 4,4 hemorragias graves cada
10.000 exploraciones, variando estas significativamente entre los estudios publicados
(48,53,77).

En cuanto a su aceptacion por la poblacién, la sigmoidoscopia es una técnica factible y
relativamente bien aceptada, habiéndose realizado ensayos clinicos aleatorizados en

distintas zonas geograficas, que evallan las tasas de participacion en el seno de programas
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de cribado de CCR, las cuales varian desde un 32, hasta un 83 % superiores a las obtenidas
por la colonoscopia (77,79).

En diversos estudios publicados, se propone su realizacion en el seno de programas de
cribado cada 10 afios, siempre y cuando se realice con una técnica correcta, pues se ha
observado que su efecto protector se prolonga hasta los 12 afios, en cambio, la United States
Preventive Services Task Force, lo recomienda cada 5 (67,75).

En resumen, se trata de una técnica con una eficacia considerable y segura, con buena
aceptacion por la poblacion, siendo su principal limitacion que solo explora colon distal,
pudiendo existir lesiones proximales que pasen inadvertidas, requiriendo la realizacién de
una colonoscopia completa en aquellos pacientes en los que se detecten lesiones, al igual
gue con el colono-TC. Esto es incomodo para el paciente, pues supone la realizacion de otra
prueba endoscépica, siendo dificil de gestionar en el seno de un programa organizado de
cribado, sila norma es realizar, cuando sea necesario, la colonoscopia completa en el mismo

acto.

1.1.3.6.3.2 Colonoscopia

Es una prueba endoscdépica que, a diferencia de la sigmoidoscopia, permite la visualizacion
completa de la mucosa del recto hasta el ciego, debiendo realizarse también bajo sedacién
y posteriormente a una adecuada limpieza colénica con soluciones catarticas, ingesta
elevada de agua y dieta baja en residuos los dias previos, de forma similar a como ocurria

con el colono-TC y la CEC.

Es la prueba mas sensible y especifica, siempre y cuando se realice con una adecuada
calidad técnica, siendo la prueba en la que confluyen el resto de test de cribado cuando se
obtiene un resultado positivo, pues permite ademas de diagnosticar, tratar las lesiones
encontradas en el mismo acto, con el inconveniente de que se asocia a un mayor riesgo de

complicaciones, y requiere mayores recursos (16).

No se disponen de datos provenientes de ensayos clinicos aleatorizados en cuanto a su
efecto en la disminucién de la incidencia y mortalidad por CCR, estando llevandose a cabo
varios disefiados para tal fin, como el COLONPREV (ClinicalTrials.gov, NCT00906997),
SCREESCO (ClinicalTrials.gov, NCT02078804) y CONFIRM (ClinicalTrials.gov,
NCT01239082), que comparan la colonoscopia con el test de SOHi (80-82).

Toda la evidencia al respecto es indirecta, observandose en los ensayos clinicos
aleatorizados que comparan la colonoscopia con los test de SOH, una mayor reduccion de
la mortalidad por CCR en aquellos en los que se realizaron mas colonoscopias. La mayoria

de datos provienen de estudios observacionales, estimandose en una revision sistematica
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con un tamafio muestral de 1.499.521, el efecto que tiene una colonoscopia en la reduccion
de la mortalidad por CCR y de la incidencia, que fue del 61 % (riesgo relativo [RR]: 0,39;
IC95%: 0,35-0,43), y del 61 % (RR: 0,39; 1C95%: 0,26-0,60), respectivamente, siendo
todavia de mayor magnitud la disminucién en la incidencia de CCR si sélo se consideran las
colonoscopias llevadas a cabo en el seno de programas de cribado (51,82).

Como posibles limitaciones, la elevada heterogeneidad de los estudios incluidos que
conforman la revision sistematica, reflejado en la heterogeneidad de la poblacion que
conforma el tamafio muestral, pudiendo diferir de la poblacién incluida en los programas de
cribado, al incluir pacientes con un rango de edad mas amplio que el incluido en los
programas de cribado nacionales, lo que ocurre por ejemplo al incluir pacientes en los que
se realiza una colonoscopia por otro motivo, no encontrando lesiones premalignas o

malignas en dicha exploracion.

La mayoria de datos provienen de estudios observacionales, estimandose en una revision
sistematica con un tamafio muestral de 1.499.521, el efecto que tiene una colonoscopia en
la reduccion de la mortalidad por CCR y de la incidencia, que fue del 61 % (RR: 0,39; IC95%:
0,35-0,43), y del 61 % (RR: 0,39; IC95%: 0,26-0,60), respectivamente, siendo todavia de
mayor magnitud la disminucion en la incidencia de CCR si sélo se consideran las

colonoscopias llevadas a cabo en el seno de programas de cribado (83).

Resulta complicado estimar su sensibilidad y especificidad, al ser considerada normalmente

en los distintos estudios como la prueba de referencia frente a la que comparan el resto (16).

Su sensibilidad para el diagnostico del CCR es cercano al 100 %. Para la deteccion de
adenomas de 10 o mas mm varia entre el 70 y 99 %, y para los adenomas de 6 mm o0 mas
entre el 63 % y el 96 %. Su especificidad para la deteccion de adenomas de 10 0 mas mm
es del 86-91 %, siendo del 92-96 % para los de 6 0 mas mm (48,53).

Podemos suponer gque no detecta todos los adenomas debido a varias razones. Una de
ellas, por tratarse de una técnica explorador dependiente; por el hecho de estar influida por
otros aspectos relacionados con la calidad de la misma, siendo los que mas fuertemente se
han asociado con la tasa de deteccién de adenomas la preparacion o limpieza del colon
(Odds ratio [OR] multivariado: 1,26; 1C95%: 1,01 - 1,57) y un tiempo de retirada del
endoscopio desde el ciego superior a 8 minutos (OR multivariado: 1,51; 1C95%: 1,17-1,96),

entre otros, como su localizacion en colon derecho (84).

La tasa de deteccion de adenomas es también menor con aquellos de morfologia plana o

sésil, lo que podria solventarse, o disminuir al menos, con el uso de cromoendoscopia con
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indigo carmin, usado en las colonoscopias de cribado de algunos sindromes de poliposis
(85).

Segun el tamafio varia, siendo la tasa de no deteccion de adenomas del 2,1 % (IC95%: 0,3-
7,3 %), para los de 10 mm o mas, y el 26 % (IC95%: 27-35 %) para los que miden entre 1y
5 mm (60), estando la mayoria de ellos localizados en el colon derecho (85,86).

Es una exploracion no exenta de riesgos. Entre los derivados directamente de la
colonoscopia, el mas frecuente es la hemorragia post-polipectomia, pudiendo tener lugar
también el sindrome postpolipectomia o la perforacién del colon, ocurriendo la mayoria en
los primeros 5 dias tras la exploracion y practicamente todas en los primeros 14 dias.
También existen riesgos derivados de la preparacién usada previamente para la limpieza, y
por la sedacion, estimandose la mortalidad por colonoscopias de cribado en 0,02 cada 1.000
personas (IC95%: 0,0-0,06%0)(87,88).

Las tasas de efectos adversos derivados de las colonoscopias varian segun la fuente
bibliografica consultada. En una revision sistematica reciente, los efectos adversos graves
de la colonoscopia de cribado cada 10.000 procedimientos fueron de 3,1 perforaciones
(IC95%: 2,4-4) y 14,6 hemorragias significativas (IC95%: 9,4-19,9) (48).

En cambio, en otra revision sistematica se estimaron 4 perforaciones (IC95%: 2,42 - 5,42) y
8 hemorragias graves (IC95%: 4,95 - 13,61) cada 10.000 colonoscopias, ocurriendo casi
todas las hemorragias graves (96 %) y poco mas de un tercio (36 %) de las perforaciones
tras polipectomia. En dicho estudio se observd, ademas, que el riesgo de complicaciones
mayores aumentaba con la edad, especialmente en mayores de 80 afios y no encontrando
una relacion significativa con otros efectos adversos como infarto agudo de miocardio,
accidente cerebrovascular o muerte. Lo mismo ocurria con complicaciones menores, como
por ejemplo, el dolor abdominal, mas frecuentemente debidos a la insuflacién con aire
durante la prueba, pudiendo disminuirse si usamos CO? como método de insuflacién o agua
(53,87-90).

Otra de las causas relacionadas con la aparicion de dolor abdominal tras la exploraciéon es
el sindrome de polipectomia debido a la quemadura transmural del colon, siendo poco
frecuente, habiéndose observado en un estudio una incidencia del 0,003-0,1 % del total de
colonoscopias realizadas en un estudio, y que consiste en la aparicién de dolor abdominal
con signos de irritacién peritoneal en ausencia de signos radiol6gicos de perforacion a los

pocos minutos de realizar la extirpacion de un pélipo con electrocoagulacién (87,88).

Los efectos adversos relacionados con la limpieza del colon, nduseas, vémitos, dolor o

distension abdominal y cefalea, son generalmente leves y de corta duracion. Se les atribuyen
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a las dos soluciones mas utilizadas hasta el afio 2006, polietilenglicol y picosulfato sédico,
similar eficacia, tolerabilidad y ausencia de eventos adversos clinicamente relevantes,
siendo los de mayor importancia aunque poco frecuentes los desequilibrios
hidroelectroliticos, debiendo tener cuidado en personas con enfermedades de base
predisponentes y ancianos, en los que es preferible el uso de polietilenglicol al ser menos
frecuente la incidencia de dichas alteraciones, asi como de insuficiencia renal secundaria
(88,91).

Finalmente, al igual que ocurria con todas las complicaciones relacionadas con la
colonoscopia en si, las derivadas de la preparacion y las complicaciones asociadas con la
sedacion ocurren con mayor frecuencia en pacientes ancianos (mayores de 80 afios), y, en
este caso ademas, en aquellos con problemas cardiovasculares, siendo las mas frecuentes
la hipotension y arritmias. La sedacion puede ser superficial o profunda, mostrando una
revision sistematica compuesta por 36 estudios con un tamafio muestral de 3.918 pacientes,
gue la sedacion superficial apenas tenia efectos adversos, proporcionando un alto nivel de
satisfaccion en el paciente, aumentando la calidad de la prueba y la disponibilidad del
paciente a repetir la prueba en el futuro, siendo los resultados ligeramente superiores con
propofol frente a midazolam con otros narcéticos y frente a diazepam, en términos de una

mayor aceptabilidad y una recuperacion mas rapida de los efectos de la sedacion (16,87,92).

Su coste medio en Espafia es de aproximadamente 600 €, teniendo en cuenta el coste de

la atencion generada por las posibles complicaciones que pueden tener lugar (93).

Este ademas, varia de si se realiza 0 no polipectomia u otra smaniobras diagnésticas y/o
terapéuticas, siendo lo habitual en las colonoscopias de cribado. Por ejemplo, en otro estudio
realizado en Espafia, se estimo el precio de la realizacion de colonoscopias de cribado, sin
tener en cuenta las posibles complicaciones derivadas de su realizacion, en 461,30 € si se

realizaba polipectomia, y en 281,30 € si no se extirpaban pélipos (94).

En cuanto a su aceptabilidad por la poblacién, las tasas de participacion en los distintos
estudios publicados son bajas, oscilando en una ronda de cribado entre el 17 y 27 %, siendo
menor que las tasas obtenidas por los test de SOH, colono-TC y la sigmoidoscopia. Un dato
curioso fue observado en un estudio australiano, en la que las mujeres participaron mas que
los hombres, principalmente las comprendidas entre el rango de edad de 50 a 59 afios
(10,95,96).

Las tasas de participacion no son las ideales para la colonoscopia como primera prueba en
el programa de cribado por CCR, por ejemplo, en un estudio multicéntrico de base
poblacional aleatorizado doble ciego con un tamafio muestral de 18.114 personas, so6lo el

26,5 % de los asignados a colonoscopia como prueba de cribado aceptaron su realizacion.
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En cambio, dichas tasas si son aceptables en el caso de su realizacion tras una prueba de
cribado previa, observdndose en el mismo estudio tasas de participacion de colonoscopia
del 88 % y 88,9 % tras un test de SOHi y sigmoidoscopia, respectivamente (96).

El periodo de proteccion que confiere la colonoscopia parece ser mas prolongado que con
otras pruebas de cribado, habiéndose obtenido dichos datos de estudios observacionales,
recomendandose de forma general un periodo entre colonoscopias de 10 afios, aunque
segun algunos estudios, se ha estimado que confiere un efecto protector por mas de 10
afos. Asi por ejemplo, en un estudio observacional, se observé que una colonoscopia de
cribado negativa protegia durante mas de 15 afos, asi como una sigmoidoscopia que
visualiza sélo el colon izquierdo, mientras que la resecciéon de un adenoma colorrectal

conferia una proteccion de 5 afios o de 3, si el adenoma era de alto riesgo (96—98).

En estudios mas recientes, se ha observado que se puede ser incluso mas laxo con las
colonoscopias de seguimiento en pacientes a los que se les ha extirpado adenomas
colorrectales, puesto que se ha observado que la incidencia de CCR en pacientes a los que
se les ha extirpado hasta 3-4 adenomas colorrectales no avanzados, es similar a la de
aquellos que no presentan adenomas, con una incidencia de casi el 1 % a los 15 afios,
mientras que la presencia de adenomas avanzados, si que aumenta el riesgo de CCR de
forma estadisticamente significativa frente a los anteriores, con una incidencia de CCR del
1,2y 3% alos 5, 10 y 15 afios respectivamente) (59,60,98-100).

Algo similar ocurre con las lesiones serradas, siendo consideradas de bajo riesgo si son <
10 mm y no presentan displasia (independientemente de que fuera de alto o bajo grado)
(98).

1.1.3.6.3.2.1 Calidad en colonoscopia

Dado el elevado nimero de colonoscopias que se realizan en el mundo, y al aumento
progresivo de su realizacion, es necesario llevar a cabo dicha técnica diagndstica y
terapéutica con la mayor calidad posible para conseguir los maximos beneficios al menor

coste posible, es decir, con la mejor eficiencia (2,101).

La colonoscopia es considerada el “gold standard” en la deteccion de adenomas y CCR, a
pesar de que no es una técnica infalible, dependiendo la calidad de la exploracion vy, por lo
tanto, la efectividad del screening en la reduccidn de la incidencia y mortalidad por CCR de

varios factores, siendo algunos de ellos (59,102-112):

- Habilidad y experiencia del explorador.

- Limpieza del colon del paciente, asociandose la toma de la preparacion en varias
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dosis en una mayor tasa de deteccion de adenomas (TDA) independientemente de
su localizacién; y la realizacién de la colonoscopia en menos de 10 horas tras finalizar
la toma de la preparacion colonica, con una mayor tasa de deteccién de adenomas
distales.

- Caracteristicas anatémicas del colon y localizacién de las lesiones.

En un estudio publicado en el 2005, hasta la mitad de los CCR pudieron haberse evitado
optimizando la visualizacion de las lesiones o mejorando la técnica de realizacion de

polipectomia (106).

Por ello, en los dltimos afios han ido apareciendo en este sentido, varias mejoras de los
endoscopios con el fin de mejorar la calidad de la colonoscopia, por ejemplo, con el uso de
sistemas de ayuda automaticos de deteccién de poélipos en tiempo real; o implantando
sofisticados dispositivos que aumentan el campo de visién de distintas formas y/o mejorando

la vision tras las haustras del colon (107-110).

Mientras que algunos de estos consisten en dispositivos independientes a los endoscopios
y procesadores habituales, como el Fuse ®, Extra-wide angle view colonoscope ® y el Aer-
O-Scope ®; otros son dispositivos 0 accesorios que se pueden colocar en el extremo distal

de los endoscopios utilizados habitualmente (108).

Dispositivos que aumentan el campo de vision y/o mejoran visualizacion tras haustras

coldnicas:

B Full-spectrum endoscopy system o Fuse® (Avantis Medical Systems, Inc, Sunnyvale,
CA. Estados Unidos). Consiste en un procesador especifico asociado a un endoscopio
para adulto de longitud y didmetro habitual (168 cm de longitud y 12,8 mm de diametro),
que es flexible y reutilizable, el cual consigue aumentar el campo de visién de 170 a
330° gracias a tres cAmaras cuyas imagenes se emiten por separado en el mismo
monitor. En distintos estudios se ha visto que se obtiene una mejor TDA, especialmente
efectivo en adenomas sésiles, menores de 1 cm, y localizados en colon derecho tras
haustras. Existen dispositivos similares que se basan en el aumento del &ngulo de visién
como: Extra-wide angle view colonoscope ® (Olympus Co., Tokyo, Japén) y el Aer-O-
Scope ® (Gl View Ltd, Ramat Gan, Israel), obteniéndose en los estudios realizados

peores resultados que con el dispositivo Fuse ® (108).
B Third-Eye Retroscope o TER® (Avantis Medical Systems, Inc, Sunnyvale, CA, Estados

Unidos). Se trata de un dispositivo accesorio que se coloca en el extremo distal del

endoscopio y que permite girar la punta del mismo 180° en forma de “J”, dutil
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principalmente en retirada para explorar las haustras, habiendo demostrado una menor
tasa de polipos no encontrados, pero con las limitaciones de que reduce la potencia de
succion, debe retirarse para la reseccion de pélipos al impedir su uso conjunto con los
dispositivos habitualmente usados para su extirpacion y su elevado coste, por lo que su
uso no se ha extendido en la préactica clinica habitual. Mas recientemente, se ha ideado
el Third-Eye® panoramic (Avantis Medical Systems, Inc, Sunnyvale, CA, Estados
Unidos), el cual ofrece un angulo de visién de unos 300°, pero todavia faltan estudios

que evalten su eficacia (108).

EndoRings® (EndoAid Ltd, Caesarea, Israel) y la colonoscopia asistida por baldn,
NaviAid G-EYE® (SMART Medical Systems Ltd, Ra’anana, Israel), persiguen una
mayor eficacia que el colonoscopio convencional aplanando las haustras. Mientras que
el primero consigue, ademas de aplanar las haustras, centrar la luz que proyecta el
colonoscopio, encontrando en estudios una menor tasa de pérdidas de adenomas, y
polipos, siendo mayor el beneficio obtenido para aquellos de menor tamafio; el G-EYE
®, con el inflado de un balén en el extremo distal del colonoscopio, consigue también
disminuir las flexuras del colon, consiguiendo en todos los estudios realizados en
pacientes en los que se realizan colonoscopias por diversos motivos, una mayor TDA

de forma estadisticamente significativa (108).

Endocuff ® y Endocuff Vision ® (Arc Medical Design, Leeds, Inglaterra). Son otros
sistemas de que permiten una mejor exploracion de la mucosa al aplanarla gracias a
unas proyecciones de plastico con forma de dedos que se extienden desde un
capuchon, también de plastico, que se monta en la punta del endoscopio, con la
diferencia entre ellos, en el nUmero de filas de proyecciones de plastico que poseen (2
frente a 1 fila, respectivamente). Existen discrepancias en los resultados de los estudios
individuales para ambos dispositivos, pero en una revision sistematica que agrupa 8 de
ellos realizados con Endocuff ®, y con un tamafio muestral de 4387 pacientes, se
observé diferencias estadisticamente significativas a favor de la colonoscopia con este
accesorio en la TDA. Ademas, también con Endocuff ® en un ensayo clinico
aleatorizado en colonoscopias de cribado, se observé que respecto a la colonoscopia
estandar con un menor tiempo de retirada del endoscopio, se conseguia, aunque de
una forma no estadisticamente significativa, una mayor TDA y tasa de deteccion de
polipos (TDP) serrados (108-110).
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- Dispositivos de deteccion automatica de pdlipos:

B Real-time automatic polyp detection system (Shanghai Wision Al Co., Ltd.). Se
trata de un sistema de deteccion automatico de polipos que procesa cada frame
de las imagenes capturadas por el colonoscopio, y muestra la ubicacion de cada
polipo detectado con un cuadro azul no relleno en un monitor adyacente al de la
videoprocesadora del endoscopio, emitiendo ademés una alarma sonora. En un
ensayo clinico aleatorizado chino publicado recientemente, se observé una
mayor TDP y TDA con este sistema de ayuda, mostrandose mas util en la

deteccion de lesiones de hasta 5 mm (107).

Otras técnicas que se han estudiado para mejorar la TDA, es mejorar la discriminacion de
lesiones en el colon con la aplicacibn en la mucosa de azul de metileno en la

cromoendoscopia (111).

Otros estudios se han ideado con el objetivo de evaluar qué acciones realizadas durante las
colonoscopias, se han asociado con una mayor o menor calidad. Por ejemplo, no se ha
demostrado que el realizar una exploracion y excision de las lesiones encontradas durante
la insercion ademas de durante la retirada, aumente la TDA. Otro factor asociado a una

mayor TDA, es el tiempo de retirada desde el fondo cecal mayor de 6 minutos (84,112).

Las mejoras técnicas comentadas, tienen como finalidad la reduccién de tasas de pérdida
de adenomas o aumentar la TDA. Actualmente es considerado el indicador mas relevante
de todos los que evaltan la calidad de la colonoscopia de cribado de CCR, reflejando
ademas indirectamente, otros criterios de calidad como pueden ser la calidad de la
preparacion o la tasa de intubacién cecal y el tiempo de retirada del endoscopio
(102,103,113-115)

Dado el creciente nimero de colonoscopias realizadas en todo el mundo, y la nada
desdefiable heterogeneidad en su realizacion, en los Ultimos afios las principales sociedades
cientificas de endoscopia han publicado sus propios indicadores de calidad,
pretendendiendo con estos homogeneizar la practica de la colonoscopia, permitiendo
ademas, compararse con otras unidades, todo ello con el fin dltimo, de realizar las

colonoscopias con la mayor calidad posible.

1.1.4 Calidad asistencial

En los ultimos afios ha quedado patente un interés creciente por la calidad en todos los

sectores de la sociedad, incluido en el de la salud, estando la poblacion cada vez mas
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informada, exigiendo y reclamando mas por la calidad de los servicios. Ademas, los recursos
de los que disponemos son limitados, pudiendo una mayor calidad de los servicios

suministrados, hacer un mejor o mas eficiente uso de los mismos.

Se han propuesto varias definiciones de la calidad, entre las que destaca la de Ishikawa, que
concibe la calidad como la satisfaccion de los requisitos de los consumidores del producto
en cuestion, por lo que la calidad depende tanto del proveedor, como del producto y el
receptor (116).

Podemos trasladar el concepto general de calidad al &mbito sanitario de multiples formas,
pues dicho concepto es relativo, pudiendo variar segun el contexto. El adoptado por los
sistemas sanitarios de cobertura universal, como el presente en Espafia, puede ser muy
parecido al siguiente adaptado de la definicion de Palmer, el cual dice que la calidad es “la
provisién de servicios accesibles y equitativos, con un nivel profesional 6ptimo, que tiene en

cuenta los recursos disponibles y logra la adhesion y satisfaccion del usuario” (47).

En dicho concepto se engloban varias dimensiones, que pueden agruparse en tres: la

calidad cientifico-técnica, satisfaccion y accesibilidad (47).

Las anteriores dimensiones pueden aplicarse para cualquier producto o servicio sanitario,
permitiéndonos definir, medir y evaluar la calidad de estos, ademas de compararlos con los
mismos productos o servicios procedentes de distintos proveedores, siempre y cuando se
apliguen o midan los mismos conceptos, pues se tratan de conceptos flexibles adaptables a

cada producto o servicio, asi como al contexto en el que se desarrolla (47).

La forma en la que habitualmente se miden es mediante indicadores o criterios (116).

1.1.4.1 Indicadores de calidad

Un indicador es un aspecto relevante que pretende resumir la calidad de un problema o
actividad en concreto, pudiendo ser utilizados para medir o evaluar dicha calidad (117).

Son considerados también criterios de calidad, siendo recomendable que se constituyan en
base a ciertas caracteristicas, como que sean realistas, aceptables, medibles y relevantes.
Ademas, mientras sirvan para medir la calidad de un proceso 0 servicio, cuantos menos
sean, mejor. Para ser considerados buenos indicadores, ademas de las cualidades

anteriores, deben ser validos, fiables y utiles (95,96):

e Validez. Sirve para medir aquello que queremos medir. La forma de evaluar su
validez, es analizando la evidencia cientifica que lo justifica.

e Fiabilidad. Si un indicador es fiable, distintos observadores obtendran el mismo
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resultado al medir lo mismo con dicho indicador, es decir, es el grado de

reproducibilidad de los resultados observados para los mismos casos y situaciones,

cuando el indicador es usado o medido por distintos observadores. En base a esto,

se considera fundamental la realizacién de un pilotaje anterior al uso generalizado

de un indicador concreto, sirviendo para asegurar su fiabilidad la mediciéon de su

concordancia, indice kappa y acuerdo especifico.

e Utilidad. Un indicador deber ser til para medir y gestionar la calidad de la

institucion, servicio o proceso sobre el que vaya a ser aplicado, es decir, que permita

reaccionar a sus resultados, y responder a estos llevando a cabo acciones de

mejora.

1.1.4.1.1 Ficha de indicador

Las fichas de los indicadores, deben contener la suficiente informacion para ser

adecuadamente compresibles, y poder ser utilizados adecuadamente por distintas personas,

teniendo que describir exhaustivamente las exclusiones y aclaraciones del mismo, lo que

nos asegura su fiabilidad, debiendo incluir la bibliografia correspondiente en la que se basan

para asegurar su validez.

En la siguiente tabla aparece un ejemplo de ficha, adaptado del utilizado en la publicacion

sobre “Indicadores de Calidad para Hospitales del Sistema Nacional de Salud” (118):

Tabla 2. Especificaciones técnicas de un indicador de calidad, adaptado de “Sociedad

Espafola de Calidad Asistencial. Indicadores de Calidad para Hospitales del Sistema
Nacional de Salud. 2012” (118).

Caddigo Conjunto de letras y/o digitos asignados a un indicador y que permite
identificarlo y diferenciarlo de otros
Nombre Descripcion breve del mismo
Formula Expresion matematica para su célculo
Exclusiones | Casos o circunstancias en la que esta justificado no evaluar el

indicador

Aclaraciones

Descripcion de los términos expuestos en los apartados de la ficha del
indicador que puedan estar abiertos a la interpretacion

Tipo de
indicador

Segun el tipo de dato sobre el que se definen: estructura, proceso o
resultado

Justificacion

Su utilidad para medir la calidad

Fuentes de
datos

Origen de la informacién de la que se obtienen los casos y datos
necesarios para la valoracion del indicador
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Origen del De donde ha sido obtenido: a partir de los utilizados por otra institucion
indicador u organismo (mencionar nombre); adaptado; o elaboracion propia

Bibliografia | Fuentes bibliogréficas relevantes en cuanto al nivel de evidencia

cientifica y uso del mismo

1.1.4.1.2 Tipos de indicadores
Los indicadores se pueden clasificar en funcién del tipo de variable que midan (cualitativa o

cuantitativa); el parametro y forma estadistica con la que se mida (tabla 3); segun su disefio

(simple o compuesto); o segun el tipo de dato sobre el que se hayan definido, de estructura,

proceso o resultado (117-119):

Estructura: incluyen los requisitos necesarios, pero no suficientes, para la adecuada

prestacion asistencial, o el correcto desarrollo de la actividad en cuestion, ya sean
recursos humanos (responsable de la unidad, de enfermeria, etc); las
infraestructuras y recursos materiales necesarios (que se disponga de una sala de
despertar o de recuperacion, una sala para informar a los pacientes y familiares, un

carro de parada...); asi como de formacion.

Proceso: se trata de todo aquello que el proveedor de servicios o productos hace
para el receptor, o lo que este realiza motivado por los proveedores, siendo valido
si cumple o no compromete la satisfaccion y expectativas de los receptores,
precisando por lo tanto, ser validados interna o externamente. Por tanto, se
encuentran incluidos los indicadores precisos para que la actividad asistencial se
desarrolle en el marco de calidad asistencial exigido, por ejemplo, que la Unidad de
Endoscopias (UE) tenga un protocolo de acogida de los pacientes, un “check-list’ o
lista de verificacion que se deba comprobar antes de pasar al paciente a la sala de
endoscopia, etc. Son los mas utiles en la mejora de la calidad, siendo ademas mas

facilmente medibles.

Resultado: es lo que se consigue con los anteriores, midiendo los eventos
resultantes o cambios observados tras una accién. Son los que habitualmente se
miden al expresar directamente la calidad de un proceso, siempre y cuando tengan
relacion con este, y con la precaucion, de corregir los posibles factores de confusion
inherentes a ciertos productos, servicios o receptores. Son por ejemplo, las tasas
de intubaciéon cecal, deteccién de adenomas, complicaciones, poélipos benignos

remitidos a cirugia, etc.
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Tabla 3. Tipos de indicadores segun la forma de su medicién y expresion estadistica.

Elaboracion propia (119).

TIPO CONCEPTO EJEMPLOS
Centinela  Un solo caso ya denota un problema y precisa su - Suicidio
investigacion
- Casos de
Se mide con sistemas de vigilancia polio
NUumero No tienen denominador, definiéndose como el n®de - N° de
absoluto eventos por unidad de estudio endoscopias
semanales
- Tiempo
puerta-aguja
en IAM

Proporcién

y

porcentaje

Tasa

Media

Ratio

razon

El numerador mide las veces que ocurre el indicador
dentro de un conjunto de casos que constituyen el
denominador

Son los mas utilizados en servicios de salud,
pudiendo medirse con muestreo

Se trata de una proporcion o porcentaje, pero por
unidad de tiempo

Son los mas utilizados en servicios de salud,
pudiendo medirse con muestreo

Promedio de un conjunto de mediciones (suma de
todas las mediciones dividida entre todos los casos
en los que se ha realizado la medicién)

Sélo aplicable en variables cuantitativas

Pueden ser transformados a indicadores tipo
proporcion o porcentaje, fijando un limite a partir del
cual se considera adecuada o inadecuada en
términos de calidad

En cada uno de los casos, se miden
simultaneamente distintas variables cualitativas
realizando un cociente entre dos variables o media
de mediciéon

A diferencia de la proporcion, porcentaje y tasa, el
numerador no esté incluido estrictamente en el

- Porcentaje de
pacientes que
esperan menos
de 30 minutos
para ser
atendidos en
urgencias

- Tasa anual
de
complicaciones

- Tasa anual
de reingresos

- Estancia
hospitalaria
media

- Media de
tiempo de
espera de
realizacion de
colonoscopia
desde su
peticion

- N° de FRCV
indagados por
el paciente

- N° errores
tipogréaficos por
pagina
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denominador. Siguen la distribucion probabilistica de

Poisson
Compuesto Resumen o agrupan en un solo indicador, un - Cobertura de
o indice conjunto de indicadores denominados sub- screening de
(index) indicadores cancer

Los sub-indicadores pueden o no estar relacionados - Tasa de
entre si problemas de
calidad
percibida de
una encuesta
de satisfaccion
tras
colonoscopia

Existen distintos tipos y métodos de agregacion (con
o sin ponderacion de los sub-indicadores)

IAM: infarto agudo de miocardio; FRCV: factores de riesgo cardiovascular

Mencion especial merecen los indicadores compuestos, que, en relativamente poco tiempo,

han adquirido un gran interés e importancia. Algunos de los motivos, son (119):

- Sirven para resumir problemas complejos o multidimensionales, aportando una
vision global del mismo, ayudando a identificar ademas sus causas individuales.

- Son muy utiles para comparar areas, centros, servicios, incluso unidades mas
simples.

- Son facilmente compresibles, atractivos y visuales, ayudando en la toma de
decisiones.

- Permiten disminuir el nimero de indicadores o ampliar la informacién ofrecido por

uno de ellos.

Los aspectos metodoldgicos mas discutidos son la relacion existente entre los sub-
indicadores, los cuales pueden o no estar relacionados entre si; y los distintos tipos y

métodos de agregacidn que existen (con o sin ponderacién de los sub-indicadores) (119).

Entre los métodos sin reconversion de escala, ni ponderaciéon de los sub-indicadores, uno
de los mas atractivos y utilizados es el llamado “indicador compuesto tipo porcentaje simple”,
usado por ejemplo, en las encuestas de satisfaccion percibida por los clientes de un

determinado producto o servicio (119).

Este tipo de indicador compuesto, permite contestar la pregunta que se quiere responder
con muestras mas pequefias de las que serian precisas para responder con precision cada
uno de los sub-indicadores que lo componen, al generar cada caso evaluado, tantos” sub-

casos” como sub-indicadores se quieran evaluar. De esta forma, ademas de ofrecer una
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vision global del aspecto que se quiere evaluar, permite identificar oportunidades de mejora
del mismo, y sirve de ayuda a su priorizacion (119).

El principal sesgo en el que pueden caer, es que el resultado global puede verse visto muy
influido por el sub-indicador mas frecuentemente evaluado (119).

1.1.4.1.3 Desarrollo y seleccion de un grupo de indicadores

Hay que elaborar y/o seleccionar aquellos con una adecuada validez, fiabilidad, utilidad y
factibilidad, para lo que es necesario definir y conocer el contexto en el que se van a aplicar.
Su construccién y uso, es una parte fundamental de la planificacion y disefio de los servicios
de salud (119).

En el desarrollo y creacion de los indicadores dentro de sistemas sanitarios, deberian estar
implicados todos aquellos que velan por su cumplimiento, siendo algunas de las

recomendaciones propuestas para su elaboracion (118,119):

- Manejar criterios simples.

- Limitar el nmero (maximo 10).

- Incluir s6lo los minimos parametros esenciales.

- Adaptarlos a los recursos profesionales y del entorno.

- Asegurar el consenso y aceptabilidad por el personal encargado de su
cumplimiento.

- Que su contenido se encuentre actualizado y siga siendo valido.

- Hacer hincapié en las excepciones y aclaraciones de los términos empleados.

- Asegurar su fiabilidad.

1.1.4.2 Ciclos de mejora

Una vez definida la calidad de un determinado producto o servicio en un marco de referencia
claro, en el que queden reflejadas las caracteristicas que suponemos que debe cumplir para
satisfacer las necesidades y expectativas del receptor, podemos identificar los aspectos del

mismo susceptibles de mejora, iniciandose un ciclo de mejora (119).

En los ciclos de mejora, partimos de la identificacion de uno o0 mas problemas de calidad u
oportunidades de mejora, de algin aspecto de un servicio en concreto ofrecido, siendo el
objetivo primero perseguido, solucionar el o los problemas observados, aprovechando las

oportunidades de mejora descubiertas (119).

Con la evaluacion inicial llevada a cabo, se pretende estimar el nivel de cumplimiento de los
requisitos, indicadores o criterios de calidad, expresandolos mediante estadistica descriptiva
(119).
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En el caso de que se detecte algun problema de calidad, hay que realizar un analisis
pormenorizado del mismo, con el fin de identificar y priorizar las causas para poder tomar

decisiones que intenten ponerles solucion.

Tras la intervencion llevada a cabo sobre los aspectos deficitarios observados, se lleva a
cabo la reevaluacion de los indicadores, comparandolos con la situacion inicial con el fin de
comprobar si existe significacion estadistica entre ambos, es decir, ver si se ha mejorado o
empeorado (119)(figura 6).

Figura 6. Ciclo de mejora. Adaptado de: Saturno P 2008 (119).

ELABORACION DE
INDICADORES Y

PLAN DE
I MONITORIZACION
EVALUACION ‘
DEL NIVEL DE RECOGIDA Y
CALIDAD ANALISIS DE LOS
DATOS
MEJORA
“‘ CONTINUA DE 9
LA CALIDAD
IDENTIFICACION
DISENQC DE
INTERVENCION Y SU opggﬁmh?ggﬁs
IMPLEMENTACION

L

ANALISIS DEL
PROBLEMA

1.1.4.3 Utilidad de la Calidad Asistencial en el analisis de la situacion y mejora de los

indicadores de calidad

Existen diversos métodos o herramientas estructurados para el consenso de las causas de
los problemas de calidad identificados, disefio de las intervenciones a realizar, asi como para

el seguimiento de su cumplimiento (120).

Dichas herramientas pueden representarse visualmente durante la creacion e
implementacién de un plan de calidad, y ser mostradas al grupo de trabajo y encargado de

aplicar las acciones disefiadas para facilitar su compresion, desarrollo y ejecucion (121).
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1.1.4.3.1 Analisis estratégico: andlisis de los campos de fuerza para laimplementacién
de actividades de mejora de la calidad (fuerzas a favor y en contra)

En el andlisis de los campos de fuerza, se exponen, normalmente mediante una tormenta
de ideas, las circunstancias o las posibles causas de un problema de calidad percibido, asi
como la relacién existente entre ellas.

Las mismas son representadas en un diagrama, a la izquierda, las fuerzas a favor del cambio
gque queremos introducir; y a la derecha, las que se oponen al mismo. Estas son separadas
por una linea central en dos mitades, al que se dirigen flechas desde cada mitad.

De esta forma, se facilita el proceso de definir las acciones a realizar, pudiendo reforzar las
fuerzas a favor, reducir las fuerzas en contra, o una combinacién de ambas, siendo
recomendable ser realista, y por tanto, seleccionar sélo unas pocas de las expuestas sobre
las que actuar (118,122).

1.1.4.3.2 Diagrama de causa-efecto: Ishikawa

En el caso de disponer de datos acerca del problema de calidad, como es nuestro caso, es
mas apropiado utilizar el “diagrama de espina de pescado”, de causa-efecto o de Ishikawa,
llamado asi por su inventor, que ayuda a su estudio en profundidad y a disefiar el plan de
accién mas apropiado.

En este, se pretende representar la relacion entre un problema de calidad (efecto), y sus
causas reales o potenciales, representando de forma esquematica y relacionando entre si,
los factores que contribuyen al problema.

Para ello, se empieza trazando una linea horizontal que divide por la mitad el esquema, la
espina del pescado, definiéndose escuetamente al final de la misma, el problema de calidad
a estudio, que corresponde con la cabeza de la espina. Se definen los grupos de causas,
gue iran dirigidos por flechas oblicuas a la linea horizontal, teniendo posteriormente que
preguntarse por qué ocurren estas, para de esa forma, determinar las causas de cada una
de esas categorias, que seran clasificadas como causas de primer, segundo, tercer orden,
y asi sucesivamente, siendo representadas como ramificaciones de los grupos de causas
genéricos.

Normalmente este proceso se lleva a cabo métodos de consenso informales, lluvia de ideas

o discusién simple (118,121).
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Ejemplo de diagrama de causa-efecto o de Ishikawa adaptado de pagina web “Web y
Empresas” (123).

El hombre Cambio climatico

Tala de bosques Aumento de
<«— Caza <4 temperaturas

Alteracion l Sequia >

habitats ——————»

T T Veranos

Construccion d més largos Animales
. .. onstruccion ae .
Contaminacion | en riesgo
infraestructuras de
> extincion
Introduccion
de especies
P —>
Invasoras <«——— Alteracién cadena
T alimentaria

Exceso de

Enfermedades Otras especies [IRaEEEly

1.1.4.3.3 Clasificacion de las categorias causales: causas inmodificables vy
modificables (hipotéticas y evidenciadas)
El siguiente paso a llevar a cabo, una vez han sido identificadas las potenciales causas del

problema de calidad en cuestion, es su clasificacién desde un punto de vista operativo (118):

e Causas estructurales inmodificables: constituyen aquellos factores necesarios

(recursos fisicos y humanos) para la produccion de servicios, que normalmente
escapan a nuestra capacidad de intervencion, limitando la calidad que podemos

conseguir de un servicio en concreto.

e Causas con repercusion conocida en el problema analizado (requisitos de calidad):

constituyen aquellos factores en los que la evidencia previa disponible, muestra

causalidad con el problema de calidad en cuestion. Se distinguen dos tipos:
- Dimensionadas (de frecuencia conocida): se tratan de requisitos de calidad,

normalmente estructurales y organizativos de los que se dispone de datos sobre

su frecuencia. Es posible actuar sobre ellos para mejorar la calidad.
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- No dimensionadas (de frecuencia desconocida): son todos aquellos requisitos
de la calidad no cuantificados. Suelen ser actividades de proceso que deberian de

medirse.

e Causas de repercusion hipotética en el problema analizado: constituyen aquellos

factores que sospechamos tienen una relacion causal con el problema de calidad en
cuestion, pero no existe evidencia previa que lo avale. Por tanto, para su estudio no
solo hay que evaluar su presencia o ausencia, sino también, el grado en el que

influyen en el problema de calidad evaluado.

1.1.4.3.4 Priorizacién aspectos a mejorar para solucionar un problema de calidad:
diagrama de Pareto

Segun el principio de Pareto, descrito por primera vez por Joseph Juran, que refiere que
aproximadamente el 80 % de los efectos observados provienen del 20 % de sus causas, se
crea un diagrama que recibe el mismo nombre que el principio en el que se basa, diagrama
de Pareto.

Se representa en un grafico de barras en la barra horizontal, los distintos factores causales
de un proceso o problema en orden descendente de frecuencia; mientras que el eje vertical,
representa la frecuencia de su medicion.

De esta forma, se separan aquellas causas banales o triviales de un problema, de las mas
importantes, ayudando por tanto en la identificacion de aquellos factores que presuntamente
tienen un mayor impacto en el proceso o problema evaluado, teniendo que ser priorizados

en la intervencion a realizar para su mejora (118).

1.1.4.4 Disefio de intervenciones orientadas a la mejora de la calidad

Las acciones a desarrollar tienen que ser efectivas para mejorar la calidad, teniendo estas
gue, siempre que sea posible, estar basadas en datos y su analisis; asi como que sean
disefiadas y consensuadas de forma participativa entre otros, con los profesionales

implicados que deben ponerlas en practica.

Otras caracteristicas importantes que es recomendable que posean, es que sean realistas,

aceptables y factibles (119).
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1.1.4.4.1 Diagrama de Afinidades

Es uno de los métodos mas utiles en el disefio de estrategias e intervenciones. Se trata de
un procedimiento grupal estructurado, en el que de una forma similar a como ocurre en una
“tormenta de ideas”, un grupo de personas expone sus ideas, opiniones o actividades sobre
un tema concreto, en este caso, el problema evaluado, siendo finalmente ordenados y
agrupados en grupos légicos y relacionados entre si, que pueden constituir las medidas a
implantar. De esta forma, se convierten dichas ideas ordenadas en un plan de accion.

Con este, se consigue de una forma sencilla y rapida implicar a todo el grupo, quedando
esbozado el plan de accién, que puede ser complementado con otros métodos para

supervisar su desarrollo, como el diagrama de Gantt (120,121)

1.1.4.5 Métodos de seguimiento y control

1.1.4.5.1 Planificacién y seguimiento de las actividades para la mejora a realizar:
diagrama de Gantt.

Se trata de un método de apoyo para la implementacion de la intervencién para mejorar, que
consiste en la representacion de las actividades a realizar encuadradas en un plan de accion,
en funcion de su relacion temporal. A la izquierda, en las distintas filas que lo componen, se
representan las actividades de forma secuencial, en el orden en el que se van a llevar a
cabo, pudiendo afiadir o no, el encargado o encargados de llevar a cabo dichas tareas. En
las columnas, encabezando el diagrama, se representa la unidad de tiempo que sea mas
acorde a la duracién y ejecucion del plan, en las que se van sefialando (con una barra
horizontal, por ejemplo) el periodo temporal en el que debe comenzar y finalizar cada accion
en concreto.

Para afiadir mas informacién al diagrama, también se puede dibujar una linea horizontal que
represente la ejecucion real de las actividades planeadas, lo que facilita el seguimiento del

plan de mejora de la calidad (124).
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1.2 Justificacion

La colonoscopia constituye la prueba diagndstica y terapéutica en la que confluyen el resto
de pruebas realizadas en el seno del programa de cribado del CCR, siendo la mas eficaz en
disminuir la incidencia y mortalidad por CCR. Por ello, es fundamental que su realizacion
tenga lugar con la mayor calidad posible.

Existe una gran variabilidad en la préactica clinica habitual en la realizacion de la
colonoscopia, por lo que en los Ultimos afios, se han ido proponiendo distintos criterios o
indicadores que pretenden unificar su realizacion entre los distintos endoscopistas y
unidades de endoscopia, con el fin dltimo, de garantizar la calidad asistencial prestada al
paciente durante la realizacion de una colonoscopia de cribado de CCR, radicando todo ello,
en una mayor satisfaccion del paciente y participacion en dicho programa de cribado
poblacional. Estos indicadores, resultan ademas utiles para homogeneizar la practica de la
colonoscopia y, poder evaluar y comparar, los resultados de las distintas unidades de

endoscopia que las llevan a cabo (114,115,125-132).

En el Hospital Universitario Morales Meseguer (HUMM) de Murcia, hospital de referencia del
Area VI del Servicio Murciano de Salud, Senador Moran en su tesis titulada “Implantacion de
un Sistema de Calidad en un Programa de Cribado de CCR”, evalué unos criterios de calidad
en las colonoscopias realizadas en el seno del programa de cribado del CCR, comprobando
su fiabilidad (47). Dicho estudio fue realizado durante la fase de pilotaje del Programa de
cribado del CCR entre los afios 2006 y 2008.

Con posterioridad no se ha evaluado la calidad de la colonoscopia de cribado con estos u

otros indicadores de calidad.
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2. HIPOTESIS
Nuestras hip6tesis son:
- El programa de cribado del CCR tiene oportunidades de mejora.

- Pueden determinarse un grupo de indicadores para evaluar y mejorar la calidad del

proceso asistencial de colonoscopia de cribado de CCR.

- Larealizacion de un ciclo de mejora, puede mejorar la calidad del Programa de
cribado del CCR en el SMS.
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3. OBJETIVOS

El objetivo general de nuestro estudio es mejorar la calidad de las colonoscopias del
Programa de Cribado del Cancer Colorrectal, llevado a cabo en el Area VI del Sistema

Murciano de Salud por el Hospital General Universitario José Maria Morales Meseguer.

Los objetivos especificos son:

- Identificar, seleccionar y definir indicadores de calidad para su evaluacion;
- Evaluar la calidad de estas colonoscopias;

- Disefiar un conjunto de actividades para mejorar la calidad y; por altimo,

- Evaluar la efectividad de las medidas de mejora.
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4. METODOLOGIA

4.1 Contexto

El programa de cribado de CCR de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia, esta
destinado a los habitantes entre 50 y 69 afios de la poblacion general, y hasta el afio 2021,
consistia en la realizacion cada dos afios de dos determinaciones en dos dias consecutivos
de test de SOHi.

En caso de resultar positivo (> 100 ng/ml en uno o mas de los tests), la prueba de
confirmacion diagndéstica de eleccion es la colonoscopia, siendo invitados a su realizacion

por el personal de enfermeria especializado, denominado “gestor de casos”.

En el caso de que este contraindicada su realizacion, o en los casos en los que no se

consigue explorar todo el colon, la prueba de eleccién es el colono-TC.

A partir del aflo 2021, el test de cribado utilizado es un Unico test de SOHi, siendo el punto

de corte para considerarlo como positivo, 20 ng/ml.

El estudio se desarrolla en el HUMM, hospital de referencia del Area VI del Servicio Murciano
de Salud. EI HUMM, que atiende a las 272.042 personas que vivian en el afio 2020 en esta

area de Salud, esa dotado con 388 camas.

El Area VI, segun los ultimos datos que se disponen, publicados por el Centro Regional
Estadistico de la Regién de Murcia, esta constituida por 17 Zonas Basicas de Salud, a las
gue pertenecen los municipios de: Abanilla, Alguazas, Archena, Cabezo de Torres, Ceuti,
Fortuna, Lorqui, Molina de Segura (Sur y Este), Murcia (centro, El Ranero, Santa Maria de
Gracia, Santiago y Zaraiche, Zarandona, Vista Alegre), Ojés, Ricote, Las Torres de Caotillas,

Ulea y Villanueva del Rio Segura.

La Seccién de Aparato Digestivo del mismo, es la encargada de la realizacion de las
colonoscopias de cribado del CCR de los pacientes candidatos pertenecientes al Area VI,
entre otras labores desarrolladas en el programa de cribado del CCR de la Regién de Murcia,
como las desempefiadas por el personal de enfermeria gestor de casos, y las altas del
programa y recomendaciones de seguimiento post-polipectomia llevada a cabo por los

médicos adjuntos del servicio posteriormente a las colonoscopias de cribado.

Al inicio del desarrollo del estudio, estaba compuesto por 11 facultativos especialistas
adjuntos en Aparato Digestivo, estando la UE ubicada en la séptima planta del hospital y
dotada por tres salas de exploracion endoscopica, asi como una sala de recuperacion anexa.
Las colonoscopias se realizaron con endoscopios de alta definicion (videocolonoscopio CF-

HQ190, Olympus America) que disponian de cromoendoscopia 6ptica/digital tipo Narrow 116
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Band Imaging o NBI (NBI; Olympus, Tokyo, Japan). Se usaron los monitores de alta
definicion correspondientes a cada procesador y endoscopio en particular.

A partir del ano 2021, la UE paso6 a ubicarse en la tercera planta de la denominada “Torre
J”, contando en ese momento con cuatro salas de exploraciones, asi como una sala de
recuperacion anexa. En ese momento, la Seccion de Aparato Digestivo estaba compuesta
por 13 facultativos especialistas.

Se emplearon otros endoscopios de alta definicién sin (videocolonoscopio EC-760R-VM/ VI/
VL, Fujifilm Co., Tokyo, Japan) y con magnificacion (videocolonoscopio EC-760Z-VM/ VL,
Fujifiim Co., Tokyo, Japan) que disponian de la técnica de endoscopia mejorada por
imagenes/ sistema de cromoendoscopia Optica/digital tipo Blue Light Imaging o BLI, siendo
el procesador utilizado LASEREO endoscope system (Fujifilm Co., Tokyo, Japan). Se usaron
los monitores de alta definicion correspondientes a cada procesador y endoscopio en

particular.

4.2 Diseno

Se trata de un estudio ambispectivo utilizando la metodologia de un ciclo de mejora de
la calidad del programa de cribado del CCR. El instrumento de medida es un conjunto de

indicadores de calidad del programa de cribado.

Para cumplir cada uno de los objetivos especificos del estudio se han utilizado diferentes

disefios metodoldgicos que se exponen a continuacion.

Para cumplir el primer objetivo especifico seeundario, se ha realizado una busqueda de
indicadores de calidad publicados en las principales bases de datos online por las distintas
sociedades y asociaciones de gastroenterdlogos y cirujanos, asi como por grupos de trabajo

y autores individuales.
Para el disefio y seguimiento del estudio se ha creado un grupo de trabajo constituido por:

- Alejandro Pérez Fernandez, investigador principal de la tesis; Médico Interno
Residente de Aparato Digestivo en el periodo de tiempo comprendido entre el 2018
y 2022 en el HUMM.

- Pilar Esteban Delgado, co-directora de la tesis doctoral; coordinadora asistencial del
Area VI del Sistema Murciano de Salud del Programa de Cribado del CCR de la
Regién de Murcia; asi como facultativo especialista adjunto de Aparato Digestivo del

HUMM y coordinadora de calidad de dicha seccion.
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- Victoriano Soria Aledo, co-director de la tesis doctoral; coordinador de investigacion
del Area VI de Salud; facultativo especialista adjunto de Cirugia General y del Aparato
Digestivo del HUMM.

- Carlos Tourné Garcia, coordinador regional del Programa de Cribado del CCR de la
Region de Murcia, empleado en el Servicio de Promocion y Educacién para la Salud
de la Direccion General de Salud Publica y Adicciones de la Consejeria de Salud de
la Region de Murcia.

- Emilio Torrella Cortés, coordinador regional asistencial del Programa de Cribado del
CCR de la Region de Murcia; facultativo especialista adjunto de Aparato Digestivo
del HUMM.

- Julian Alcaraz Martinez, coordinador de calidad y del Area VI del Servicio Murciano
de Salud; facultativo especialista adjunto del area de Urgencias Hospitalarias del
HUMM.

Se cre6 un subgrupo de trabajo constituido por el investigador principal y directores de la
tesis doctoral, encargado de discutir y tomar el resto de decisiones metodoldgicas

pertinentes.

Luego se realiza un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y unicéntrico para
analizar el grado de cumplimiento de los indicadores de calidad seleccionados en relacién

con el programa de cribado del CCR.

Se analizan las posibles causas que han podido influir en los resultados observados,
empleando distintas herramientas y métodos de la calidad: el andlisis de los campos de

fuerza, el diagrama de causa-efecto y un diagrama de Pareto.

Posteriormente, son clasificadas las categorias causales identificadas en funcién de la

capacidad de actuacién que podemos ejercer.

Finalmente, las actividades para lograr la mejora que se espera observar, son representadas

en un Diagrama de afinidades.

La segunda evaluacion se ha desarrollado como un subestudio observacional, descriptivo,

retrospectivo postintervencion y unicéntrico acerca de los mismos indicadores.
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4.3 Identificacion, seleccion y definicién de los indicadores

El instrumento utilizado para la evaluacion de la calidad del cribado del CCR, ha sido un set
de indicadores de calidad. En primer lugar, se ha realizado una busqueda e identificacion
de indicadores de calidad relacionados con el proceso “colonoscopia en el seno del cribado
del CCR”. Para ello, se ha buscado activamente en “Pubmed”, y en las paginas web de las
principales sociedades de gastroenterdlogos y de endoscopia a nivel nacional, europeo y
estadounidenses.

Posteriormente, se ha llevado a cabo una propuesta inicial, basandose en la mejor evidencia
cientifica disponible hasta la fecha, los 51 indicadores propuestos por el programa de calidad
en colonoscopia QUALISCOPIA, creado por el grupo de trabajo formado por la AEG y
Sociedad Espafiola de Endocopia Digestiva (SEED); los propuestos en la guia de practica
clinica desarrollada por la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE); otros
propuestos por las principales sociedades de gastroenterologia y endoscopia repartidas por
el mundo; asi como aquellos publicados en los estudios mas relevantes al respecto (84, 115-
121 - 124).

De esta forma, se realiza un primer borrador (ANEXO 1) consistente en 40 indicadores que
valoraban las dimensiones de efectividad, seguridad, accesibilidad y continuidad, siendo
clasificados segun fueran de estructura, proceso o resultado. Se tuvieron en cuenta los

siguientes criterios para su seleccion:

- Seleccién de un indicador Unico cuando existian varios para evaluar un mismo
aspecto de la calidad del cribado, priorizando aquel que pareciera mas
técnicamente adecuado, y los indicadores de proceso o resultado sobre los de
estructura.

- Se incluyeron todos los considerados obligatorios por QUALISCOPIA para
conseguir la acreditacion que otorgan.

- Se incluyeron todos los propuestos por la ESGE para las colonoscopias en

general.

Para su seleccién y priorizacion, se invitd por correo electrénico (ANEXO 1) al grupo de

trabajo antes descrito.

Se reuni6 el 28 de octubre de 2020 con el objetivo de seleccionar los indicadores de calidad
del programa de cribado. Previamente se les habia facilitado el listado de indicadores
definidos previamente (ANEXO ). Se les pidié que los priorizaran puntuando varios aspectos

de cada uno de los indicadores:
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- Relevancia (0-5 puntos): potencial impacto que tiene en los resultados en salud
relacionados.

- Factibilidad (0-3 puntos): facilidad de su medicion o relacion favorable entre el
esfuerzo o coste que supone su recogida, frente a la informacion que
proporciona.

- Capacidad de mejora (0-1 punto): teniendo en cuenta que esta dependiera de los
profesionales que trabajan en el hospital como gestores o clinicos.

- Finalmente, se afiadia un punto si el indicador era considerado obligatorio por la
Fundacién QUALISCOPIA (0-1 punto).

En esta reunion, los asistentes podian ademas realizar propuestas de nuevos indicadores a
incluir en el listado, asi como aportar sugerencias en cuanto a la definicién de los términos

de los indicadores utilizando métodos de consenso informal.

Con los resultados de la priorizacion, el grupo de trabajo acord6 seleccionar 20 indicadores
para la evaluacion de la calidad del programa de cribado del CCR llevado a cabo en el
HUMM.

Posteriormente, el investigador principal del estudio elaboré las definiciones vy
especificaciones técnicas de los indicadores seleccionados, siendo supervisado por los
directores de la tesis, modificando algunos de sus aspectos tras su revision por estos,

adaptandolos a la practica clinica habitual llevada a cabo en el HUMM.

Los estandares de calidad minimos y recomendados para cada indicador, fueron extraidos
de las principales guias de practica clinica, dando preferencia a los establecidos por la ESGE
frente a los de QUALISCOPIA, en el caso de que fueran distintos entre ellos. En cambio,
parala TDA, se escogio el establecido por QUALISCOPIA, ya que lo establece para aquellos
pacientes a los que se les realiza colonoscopia por un test de SOH previo positivo, similares

a los de nuestro estudio.

Los 20 indicadores seleccionados para evaluar la calidad, clasificados en indicadores de

estructura, proceso y resultado, se muestran a continuacioén (tabla 4):
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Tabla 4. Relacién de indicadores de calidad del proceso colonoscopia de cribado clasificados

segun sean de estructura, proceso o resultado.

1. Indicadores de estructura

1.1 | Launidad de endoscopia dispone de una sala de despertar o zona de
recuperacion

1.2 | La unidad de endoscopia dispone de un carro de paradas

1.3 | La unidad de endoscopia tiene definida las funciones y responsabilidades del
equipo de trabajo

1.4 | Existen documentos con instrucciones sencillas y faciles de seguir previos a la
realizacion de la colonoscopia

1.5 | Existe en la Unidad de Endoscopia un documento con informacién sencilla'y
apropiada acerca de la vigilancia y recomendaciones tras la polipectomia

1.6 | El endoscopista que realiza la colonoscopia es especialista en aparato digestivo

1.7 | La persona o personas encargadas de la monitorizacion y sedacion tienen los
conocimientos necesarios en monitorizacion y soporte vital basico.

2. Indicadores de proceso

2.1 El consentimiento informado es completo y esta correctamente cumplimentado,
tanto por el paciente o tutor legal correspondiente, como por el médico

2.2 El informe endoscopico es correctamente cumplimentado.

2.3 El grado de limpieza col6nica aparece reflejado en los informes de las
colonoscopias de cribado.

2.4 En el informe endoscopico se registra si se ha alcanzado o no el fondo de ciego
adecuadamente

25 Los pdlipos identificados en una colonoscopia de cribado, son descritos segun su
localizacién, tamafio y aspecto macroscoépico en los informes de las
colonoscopias de cribado

2.6 El tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo cecal en las colonoscopias

de cribado es de al menos 6 minutos y queda registrado en el informe
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Indicadores de resultado

3.1 | Tasa de preparacion intestinal adecuada

3.2 Tasa de intubacion cecal registrada adecuadamente

3.3 Los polipos colbnicos se resecan con una adecuada técnica y queda descrito en
los informes de las colonoscopias de cribado

3.4 Tasa de deteccion de adenomas

3.5 Tasa de recuperacion de polipos 25 mm

3.6 | Tasa de hemorragia post-polipectomia

3.7 Tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias

Las fichas completas de estos indicadores se exponen a continuacion.

4.3.1 Fichas explicativas de los 20 indicadores de calidad seleccionados

Cdédigo del
identificador

1.1

Nombre del indicador

La unidad de endoscopia dispone de una sala de despertar o zona de
recuperacion.

Formula

Indicador cualitativo dicotémico (si/no)

Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

Se define como un area préxima a la unidad de endoscopia en la que los
pacientes son supervisados por personal de enfermeria hasta la
recuperacion de sus funciones y readaptacién al medio.

Para considerar el cumplimiento del indicador, el area debe disponer de:
control de enfermeria; espacio especifico y libre de obstaculos donde
se localice un carro de paradas con material adecuado (ver indicador
1.2), dispositivos para la medicién no invasiva de la tension arterial,
temperatura corporal y medicion de la glucemia capilar; un aseo para
pacientes y personal dotado de lavabo, inodoro y ducha; espacio
préximo al control de enfermeria dotado de lavado, lavacufias y
vertedero, con espacio para contenedores que permitan una adecuada
clasificacion de los residuos generado; espacio de espera para los
pacientes ingresados donde se localizan sillas de ruedas y camillas de
pacientes encamados; varios puestos de recuperacion.

El control de enfermeria debe disponer de un mostrador, sistema de
alarmay comunicacion, espacio de trabajo y un dispensador de solucién
hidroalcohdlica.

Los puestos de recuperacion deben disponer de:

- Espacio suficiente parala colocacion de un sillon reclinable comodo,
unos 8 m? (tiles, o para una camilla, unos 10 m? Utiles. Es
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aconsejable, que tengan la posibilidad de contar con privacidad, por
ejemplo, mediante la colocacion de cortinas.

- Instalacién de gases medicinales con toma de oxigeno y vacio.

- Dispositivos para la medicién no invasiva de la saturacion de
oxigeno por pulsioximetria y frecuencia cardiaca.

No se considerara cumplimiento si no estan compuestas, o disponen de
los espacios adaptados y dispositivos mencionados previamente; o si el
control de enfermeria o puestos de recuperacion no disponen de los
elementos descritos, salvo en el caso de los puestos de recuperacion,
en los que la privacidad es opcional pero recomendable.

Tipo indicador

Estructura

Justificacion

En practicamente todos los procedimientos endoscépicos se administran
a los pacientes farmacos hipnoético-sedantes, siendo necesario por lo
tanto un espacio en el que ser vigilados y atendidos por personal
entrenado hasta la recuperacion de sus funciones psiquicas y motoras.

Bibliografia

- Cubiella J, Marzo-Castillejo M, Mascort-Roca JJ et al. AEG, SEMFyC.
“Guia de Practica Clinica. Diagnostico y prevencion del cancer
colorrectal. Actualizacion 2018”. Gastroenterol Hepatol. 2018;41(9):
585-96.

Valori R, Cortas G, de Lange T et al. Performance measures for
endoscopy services: A European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) quality improvement initiative. United European Gastroenterol J.
2019; 7(1):21-44.

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Practica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Céancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Valori R, Rey JF, Atkin WS et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition--
Quiality assurance in endoscopy in colorectal cancer screening and
diagnosis. Endoscopy. 2012; 44 (Suppl 3): SE88-105.

- Simén MA, Bordas JM, Campo R et al. Documento de consenso de la
Asociacién Espafola de Gastroenterologia sobre sedo-analgesia en la
endoscopia digestiva. Gastroenterol Hepatol 2006; 29(3): 131-49.

- Direccién general de salud publica, calidad e innovacién. Subdireccion
general de calidad y cohesién. Unidades asistenciales del aparato
digestivo. Estandares y recomendaciones de calidad y seguridad.
Madrid: Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad. Centro de
publicaciones; 2013. NIPO en linea: 680-13-075-4.

- Krumholz HM. Post-Hospital Syndrome — An Acquired, Transient
Condition of Generalized Risk. N Eng J Med. 2013; 368(2): 100-102.

Origen del indicador

Qualiscopia adaptado

Fuente de datos

Inspeccion
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Cdédigo del identificador

1.2

Nombre del indicador

La unidad de endoscopia dispone de un carro de paradas.

Formula

Indicador cualitativo dicotomico (si/no)

Exclusiones

No se considera que se realiza en la sala de endoscopias, si esta tiene
lugar en fuera del area de endoscopias, como por ejemplo, en la sala
de endoscopia de urgencias o en el area quirdrgica.

Aclaraciones

El carro de paradas debe encontrarse accesible en la sala de
recuperacion, proxima a las salas de exploraciones endoscopicas.

Se considerara no cumplimiento si el carro no se encuentra en un area
anexa a las salas donde tienen lugar las exploraciones endoscopicas
o si no dispone del material minimo expuesto a continuacion:

- Desfibrilador con electrodos/DESA y ECG (1); papel de registro de
ECG; electrodo marcapaso transcutaneo (1 si esta el desfibrilador en
el carro); electrodos de monitorizacion (12); rasuradora (1); gel
conductor (1 si esta el desfibrilador en el carro).

- Medicacion para resucitacion cardiopulmonar: glucosmon
(Glucocemin®) 33% 3,3 gr/10 ml (10), adenosina (Adenocor® ) 6 mg/2
ml (5), atenolol (Tenormin® ) 5 mg/10 ml (2), amiodarona (Trangorex®
) 150 mg /3 ml (3), atropina 1 mg/ ml (10), adrenalina 1mg/ml (10),
cloruro célcico 10% ampollas 10 ml (5), Naloxona 0,4 mg/ml (5),
midazolam 15 mg/3 ml (5), flumazenilo (Anexate® ) 0,5 mg/5 ml (5),
lidocaina 2% ampollas 200 mg/10 ml (5), clorhexidina al 2% toallitas
de solucién alcohdlica (6), mepivacaina (Scandinibsa® ) 10 mg
ampollas 10 ml (3), sulfato de magnesio ampollas 10 ml (1), cloruro de
suxametonio (Anectine® ) 100mg ampollas 2ml (2), besilato de
atracurio 500mg ampollas 5 ml (2).

- Fluidoterapia y otros: gelafundina FR 500 ml (2); bicarbonato sédico
1 molar de 250 ml (2); bicarbonato sddico 1/6 molar de 250 ml (2);
suero salino fisiolégico 0,9 % de 500 ml (4), 250 ml (2) y de 100 ml (2);
ringer lactato de 500 ml (2); dextrosa 5 % de 500 ml (2).

- Material de soporte vital y fungible: agujas intravenosas (15),
intramusculares (5) y agujas de transferencia de 18 Gauges (G) (15);
hojas de bisturi con mango del n°® 11 (2); contenedor de objetos
punzantes (1); suero salino fisiolégico 0,9 %de 5 ml (10); catéteres
intravenosos de: 16 G (3), 18 G (3) y 20 G (3); tapones para via con
valvula de seguridad (anti reflujo) (5); sistemas de gotero (4); sistema
de bomba radiopaco compatible con bombas disponibles (2); gasas
estériles (5); apésitos para via (5); esparadrapo de tela (2); venda
20x20 de gasa (1); Clorhexidina 2% o Betadine (1); toallitas
desinfectantes (15); compresor (2); jeringas de: 20 ml (2), 10 ml (10),
5 ml (10) y de 2 ml (10); llaves de tres vias con alargadera (3) y sin
alargadera (3); tubos de bioquimica, hemograma y coagulacion (2 de
cada); jeringa de gases (2); guantes estériles del n° 6,5 a 8 (2 de cada)
y guantes no estériles medianos y grandes (1 de cada talla); lubricante
hidrosoluble o espray de silicona (1).

- Material de via aérea: laringoscopio con pala grande montada (1),
caja de laringoscopio con palas de repuesto (1), pilas (1), fiador para
intubacion de 14 French (F) (2), tubos endotraqueales del n°: 7 a 8,5
con bal6n (1 de cada), del n° 6 al 8,5 con balén (2 de cada) y del n° 5
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y 5,5 (1 de cada); pinza de Maggill (1); canulas orofaringeas (guedel)
de n° 2-3-4-5 (1 de cada n°); mascarilla laringea n® 3y 4 (1 de cada);
tubo en T endotraqueal (2).

Material de oxigenoterapia y via central: alargadera de oxigeno (1);
canula de traqueotomia n® 8 (1) ; Pafios estériles (2 ); introductor
intravenoso n°® 7 (1); sutura curva n® 1 (2); porta (1); linterna (1) y pila
de repuesto (1); mascarillas faciales con FIO2 regulable tipo venturi (2)
y mascarilla con reservorio (2); ambi con mascarilla de silicona
correctamente almohadillada y filtro antibacteriano con alargadera de
oxigeno conectada (1); mascarillas amb( de repuesto de un solo uso
del 4y 5 (1 de cada).

Otro material: un sistema de aspiracion completo y montado con
sondas de aspiracion n® 14 y 16 (5 de cada) en aquellas unidades que
no los hay instalados en todas las habitaciones; botella de O2 con
caudalimetro colgada en el carro (1); tabla para RCP (1).

Tipo indicador Estructura

Justificacion Existen complicaciones derivadas tanto de las exploraciones
endoscoépicas como de la sedacion, siendo imprescindible un carro de
paradas con el material imprescindible para la atencion del paciente
con parada cardiorrespiratoria.

Bibliografia - Deakin CD, Nolan JP, Soar J et al. European Resuscitation Council
Guidelines for Resuscitation 2010 Section 4. Adult advanced life
support. Resuscitation. 2010; 81(10): 1305-52.

- Hogh L, Kane |, Bhalla A et al. Variations in the provision of
resuscitation equipment: survey of acute hospitals. Postgrad Med J.
2005; 81(956): 409-10.

- Ortells MJ, Sanchez MI, Cano J et al. PROTOCOLO PARA
MONTAJE Y MANTENIMIENTO DEL MATERIAL PARA RCP EN LAS
UNIDADES DE HOSPITALIZACION [Internet]. Murcia: Hospital
General Universitario Morales Meseguer; 2014 [acceso 9 octubre de
2020]. Disponible en:
http://intranetmorales/images/docs/ENFERMERIA/ANEXOS/ParadaC
ardio/Carro/MONTAJE_MANTENIMIENTO_MATERIAL_RCP_HOSPI
TALIZACION.pdf

- Valori R, Rey JF, Atkin WS et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition--
Quiality assurance in endoscopy in colorectal cancer screening and
diagnosis. Endoscopy. 2012; 44 (Suppl 3): SE88-105.

Origen del indicador Qualiscopia adaptado

Fuente de datos Inspeccion

Cdédigo del identificador | 1.3

Nombre del indicador La wunidad de endoscopia tiene definida las funciones vy
responsabilidades del equipo de trabajo.
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Férmula

Indicador cualitativo dicotdmico (si/no)

Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

Existe un reglamento de funcionamiento interno o un procedimiento
normalizado de trabajo en el que se describen las funciones y
responsabilidades de los profesionales que integran la unidad.

La descripcion del trabajo da informacion detallada sobre tareas y
responsabilidades sobre: Atencién integral al paciente Asistencia
técnica durante los procedimientos diagnésticos y terapéuticos Cuidado
del equipamiento endoscopico Higiene, control de la infeccién y
prevencion incluyendo el proceso para la reutilizacion del equipamiento
endoscopico Documentacion y conservacion de los registros
Organizacion y gestion Salud y seguridad Aspectos legales y éticos
Investigacion Educacion en la salud y enfermedad para el paciente y
cuidadores Formacion del staff La descripcion del trabajo deberia
tenerla definicion de responsabilidad / comunicacion

Tipo indicador

Estructura

Justificacion

La actividad llevada a cabo en una Unidad de Endoscopia es un trabajo
coordinado en el que el objetivo comln es dar al enfermo lo que se
merece en términos de calidad, para lo que el trabajo en equipo es
fundamental.

Bibliografia

- Direccién general de salud publica, calidad e innovacién. Subdireccion
general de calidad y cohesién. Unidades asistenciales del aparato
digestivo. Estandares y recomendaciones de calidad y seguridad.
Madrid: Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad. Centro de
publicaciones; 2013. NIPO en linea: 680-13-075-4.

- Mulder CJ, Jacobs MA, Leicester RJ et al. Guidelines for designing a
digestive disease endoscopy unit: report of the World Endoscopy
Organization. Dig Endosc. 2013; 25(4): 365-75.

- Bordas JM, Mondelo F, Llach J et al. ORGANIZACION DE UN AREA
DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA.Barcelona: Hospital Clinic. Unidad de
Endoscopia Digestiva IMDiM; 2000.

- Carballo F, coordinador. Los Servicios de Digestivo en el Sistema
Nacional de Salud del siglo XXI. Estandares de organizacién y
funcionamiento para un servicio centrado en el paciente. Madrid: SEPD;
2020.

- European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (E.S.G.E.N.A.). European job profile for endoscopy nurses--
August 2004. Endoscopy. 2004; 36(11):1025-30.

- European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (EUROCARE-5) ESGENA, Education Working Group
(EEWG). ESGENA Core Curriculum for Endoscopy Nursing. Ulm:
European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates; 2008 [citado 7 de febrero de 2021]. Disponible en:
https://esgena.org/sitedata/wp-
content/uploads/2018/09/esgena_st_core_curriculum_2008.pdf
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- Neumann C, Campbell D. STAFFING IN ENDOSCOPY. Ulm:
European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (ESGENA); 2008 [citado 7 de febrero de 2021]; Disponible
en: https://esgena.org/sitedata/wp-
content/uploads/2018/09/esgena_st_staffing_in_endoscopy_2008.pdf

- Neumann C, Campbell D, Beilenhoff U, Ortmann M, ESGENA
Education Working Group. ESGENA Statement on Nurse endoscopists.
Ulm: European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (ESGENA); 2007 [citado 7 de febrero de 2021]; Disponible
en: https://esgena.org/sitedata/wp-
content/uploads/2018/09/esgena_st_nurse_endoscopists.pdf

Origen del indicador

Qualiscopia adaptado

Fuente de datos

Auditoria de los documentos en cuestion

Cdédigo del identificador

1.4

Nombre del indicador

Existen documentos con instrucciones sencillas y faciles de seguir previos
a la realizacién de la colonoscopia.

Férmula

Indicador cualitativo dicotémico (si/no)

Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

Se considera cumplimiento si existe dicho documento para entregar a los
pacientes previamente a la realizacion de las colonoscopias y Si
contienen: modificaciones en la dieta y en los medicamentos que toman
los pacientes, forma de administracion de las preparaciones colénicas
habitualmente recomendadas.

Tipo indicador

Estructura

Justificacion

Los pacientes deben ser informados acerca de la importancia que tiene
conseguir una adecuada limpieza colénica antes de la realizacion de una
colonoscopia, para asi poder obtener el maximo beneficio posible con los
menores riesgos. Para ello, es fundamental entregar y explicar al paciente
con un documento que recoja unas instrucciones sencillas, concisas y
faciles de seguir, que incluyan modificaciones en la dieta y en los
medicamentos que toman que puedan tener influencia en la preparacion
colénica, asi como otros farmacos que pueden tener relevancia en el
contexto de una exploraciéon endoscépica, como en el caso de pacientes
anticoagulados o antiagregados, pacientes diabéticos, etc.

Bibliografia

- Cubiella J, Marzo-Castillejo M, Mascort-Roca JJ et al. AEG, SEMFyC.
“Guia de Practica Clinica. Diagnostico y prevencion del cancer colorrectal.
Actualizacién 2018”. Gastroenterol Hepatol. 2018;41(9):585-96.

- Jover R, Zapater P, Polania E et al. Modifiable endoscopic factors that
influence the adenoma detection rate in colorectal cancer screening
colonoscopies. Gastrointest Endosc. 2013; 77(3): 381-9.el.
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- Belsey J, Epstein O, Heresbach D. Systematic review: oral bowel
preparation for colonoscopy. Aliment Pharmacol Ther. 2007; 25(4): 373-
84.

- Barzi A, Lenz HJ, Quinn DI et al. Comparative effectiveness of screening
strategies for colorectal cancer. Cancer. 2017; 123(9): 1516-27.

- Waldmann E, Penz D, Majcher B et al. Impact of high-volume,
intermediate-volume and low-volume bowel preparation on colonoscopy
quality and patient satisfaction: An observational study. United European
Gastroenterol J. 2018; 7(1): 114-24.

- Tarig H, Kamal MU, Sapkota B et al. Evaluation of the combined effect
of factors influencing bowel preparation and adenoma detection rates in
patients undergoing colonoscopy. BMJ Open Gastroenterol. 2019; 6(1):
€000254.

- Pabby A, Schoen RE, Weissfeld JL et al. Analysis of colorectal cancer
occurrence during surveillance colonoscopy in the dietary Polyp
Prevention Trial. Gastrointest Endosc 2005; 61(3): 385-91.

- Rodriguez M, Delgado RI, Quintero E. Actuacion de enfermeria en la
colonoscopia y polipectomia endoscopica. Madrid: Asociacion Espafiola
de Gastroenterologia. Protocolos de actuacion de enfermeria en
gastroenterologia. Disponible en:
https://www.aegastro.es/sites/default/files/recursos_enfermeria/05_PE_C
olonoscopia_y_polipectomia_endoscopica.pdf

- Mihalko SL. Implementation of colonoscopy for mass screening for colon
cancer and colonic polyps: efficiency with high quality of care.
Gastroenterol Clin North Am. 2008; 37(1):117-28, vii.

- Louvriex R, Gonzéalez-Huixlladé F. Actuacion de enfermeria en la
sedacion en endoscoépica digestiva. Madrid: Asociacién Espafiola de
Gastroenterologia. Protocolos de actuacion de enfermeria en
gastroenterologia. Disponible en:
https://www.aegastro.es/sites/default/files/recursos_enfermeria/10_PE_S
edacion_en_endoscopia.pdf

- Simoén MA, Bordas JM, Campo R et al. Documento de consenso de la
Asociacién Espafola de Gastroenterologia sobre sedo-analgesia en la
endoscopia digestiva. Gastroenterol Hepatol. 2006; 29(3): 131-49.

- Austoker J, Giordano L, Hewitson P et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition.
Communication. Endoscopy 2012; 44 (Suppl 3): SE164-SE185.

- Valori R, Rey JF, Atkin WS et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition--
Quality assurance in endoscopy in colorectal cancer screening and
diagnosis. Endoscopy. 2012; 44 (Suppl 3):SE88-105.

- Ibafiez IA, Alvarez MA. Update on bowel preparation for colonoscopy in
patientes with different diseases. Enferm Endosc Dig. 2016; 3(1): 41-51.

- Practice guidelines for preoperative fasting and the use of pharmacologic
agents to reduce the risk of pulmonary aspiration: application to healthy
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https://www.aegastro.es/sites/default/files/recursos_enfermeria/05_PE_Colonoscopia_y_polipectomia_endoscopica.pdf

patients undergoing elective procedures: an updated report by the
American Society of Anesthesiologists Committee on Standards and
Practice Parameters. Anesthesiology. 2011; 114(3): 495-511.

- Kilgore TW, Abdinoor AA, Szary N et al. Bowel preparation with split-
dose polyethylene glycol before colonoscopy: a meta-analysis of
randomized controlled trials. Gastrointest Endosc. 2011; 73(6): 1240-5.

- Varughese S, Kumar AR, George A et al. Morning-only one-gallon
polyethylene glycol improves bowel cleansing for afternoon
colonoscopies: a randomized endoscopist-blinded prospective study. Am
J Gastroenterol. 2010; 105(11): 2368-74.

- Gurudu SR, Ratuapli S, Heigh R et al. Quality of bowel cleansing for
afternoon colonoscopy is influenced by time of administration. Am J
Gastroenterol. 2010; 105(11): 2318 - 22.

- Puckett J, Soop M. Optimizing colonoscopy preparation: the role of
dosage, timing and diet. Curr Opin Clin Nutr Metab Care. 2012; 15(5): 499-
504.

- Hassan C, East J, Radaelli F et al. Bowel preparation for colonoscopy:
European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Guideline -
Update 2019. Endoscopy. 2019; 51(8): 775-94.

- Veitch AM, Vanbiervliet G, Gershlick AH et al. Endoscopy in patients on
antiplatelet or anticoagulant therapy, including direct oral anticoagulants:
British Society of Gastroenterology (BSG) and European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) guidelines. Endoscopy. 2016; 48(4):
385-402.

Origen del indicador

Quialiscopia adaptado

Fuente de datos

Auditoria de los documentos en cuestion

Cdbdigo del identificador

15

Nombre del indicador

Existe en la Unidad de Endoscopia un documento con informacién sencilla
y apropiada acerca de la vigilancia y recomendaciones tras la
polipectomia.

Formula

Dicotémico: si/ no

Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

El documento en cuestién debe informar de los sintomas y signos de
alarma por los que solicitar atencion médica, asi como un numero de
contacto para la resolucién de dudas y consultas al respecto.

Tipo indicador

Estructura

Justificacion

La colonoscopia no es una exploracion exenta de complicaciones
menores y mayores, aumentando la incidencia de las mismas si se realiza
una o mas polipectomias. Por ello, es preciso informar al paciente de las
complicaciones que pueden tener lugar, los sintomas y signos a los que
prestar atencion y por los que solicitar atencion médica urgente.
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Bibliografia

- Cubiella J, Marzo-Castillejo M, Mascort-Roca JJ et al. AEG, SEMFyC.
“Guia de Practica Clinica. Diagnéstico y prevencion del cancer colorrectal.
Actualizacion 2018”. Gastroenterol Hepatol. 2018;41(9):585-96.

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Practica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

-Nelson DB, McQuaid KR, Bond JH, et al. Procedural success and
complications of large-scale screening colonoscopy. Gastrointest Endosc.
2002; 55: 307-14.

- Rabeneck L, Saskin R, Paszat LF. Onset and clinical course of bleeding
and perforation after outpatient colonoscopy: a population-based study.
Gastrointest Endosc. 2011; 73: 520-3.

- Bafios R, Ramén T, Serrano A et al. Evaluacion y mejora en la
informacién de los pacientes que se realizan una endoscopia [Evaluation
and improvement in the information of the patients who carry out a
digestive endoscopy]. An Med Interna. 2005; 22(9): 413-8.

Origen del indicador

Quialiscopia adaptado

Fuente de datos

Auditoria de los documentos en cuestion

Cddigo del
identificador

1.6

Nombre del indicador

El endoscopista que realiza la colonoscopia es especialista en aparato
digestivo.

Formula

Dicotémico: si/ no

Exclusiones

Ninguna

Aclaraciones

Se considera que los especialistas en Aparato Digestivo tienen
experiencia en la realizacién de colonoscopias, la cual ha sido adquirida
en el periodo formativo como médico interno residente, y posteriormente
ejerciendo como especialista.

Se considera cumplimiento si todos los endoscopistas que realizan
colonoscopias de cribado, son especialistas en aparato digestivo.

No se considera cumplimiento si no son especialistas en aparato
digestivo.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Es posible que la realizacion de colonoscopias por endoscopistas no
gastroenterélogos (médicos de atencion primaria, internistas, cirujanos) se
asocie con una mayor frecuencia de aparicion de CCR de intervalo.

Ademas, la experiencia del endoscopista se ha relacionado con la tasa de
intubacion cecal, tasa de deteccion de adenomas y con la menor aparicion
de complicaciones relacionadas con la colonoscopia, entre otras.
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Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préactica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.
(116)

- Bretthauer M, Kaminski MF, Loberg M et al. Population-Based
Colonoscopy Screening for Colorectal Cancer: A Randomized Clinical
Trial. JAMA Intern Med. 2016; 176(7): 894-902.

- Xiang L, Zhan Q, Zhao XH et al. Risk factors associated with missed
colorectal flat adenoma: a multicenter retrospective tandem colonoscopy
study. World J Gastroenterol. 2014; 20(31): 10927-37.

- Van Rijn JC, Reitsma JB, Stoker J et al. Polyp miss rate determined by
tandem colonoscopy: a systematic review. Am J Gastroenterol. 2006; 101:
343-50. (61)

- Direccién general de salud publica, calidad e innovacién. Subdireccion
general de calidad y cohesiéon. Unidades asistenciales del aparato
digestivo. Estandares y recomendaciones de calidad y seguridad. Madrid:
Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad. Centro de
publicaciones; 2013. NIPO en linea: 680-13-075-4.

- Rabeneck L, Paszat LF, Saskin R. Endoscopist specialty is associated
with incident colorectal cancer after a negative colonoscopy. Clin
Gastroenterol Hepatol. 2010; 8(3): 275-9.

Origen del indicador

Quialiscopia adaptado

Fuente de datos

Auditoria de la programacién anual de la unidad de endoscopia

Cddigo del identificador

1.7

Nombre del indicador

La persona o personas encargadas de la monitorizacién y sedacion tienen
los conocimientos necesarios en monitorizacién y soporte vital basico.

Formula

Dicotémico: si/ no

Exclusiones

Ninguna

Aclaraciones

En la UE llevan a cabo la sedacién tanto el endoscopista como el personal
de enfermeria. Se considerara que tienen los conocimientos necesarios
si disponen del curso o de los cursos acreditados especificos.

Para considerar su cumplimiento, todos los endoscopistas y personal de
enfermeria que realiza colonoscopias de cribado, deben disponer del
Curso en cuestion.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Aun con un correcto uso de farmacos hipnético-sedantes por personal no
anestesiologo para la sedaciéon durante las endoscopias digestivas,
pueden tener lugar efectos adversos indeseables como hipoxemia,
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hipotension o bradicardia entre otros, la mayoria no entrafian gravedad y
su incidencia no es alta.

Es preciso que tanto su administracion como el control del paciente
durante la sedacion sea llevado a cabo siempre por personal cualificado
y entrenado para ello, debiendo ademas dicho personal tener
conocimientos en soporte vital basico por las posibles complicaciones que
puedan surgir.

Por tanto, se recomienda que todo el personal que realice endoscopias,
tanto personal médico como de enfermeria, este capacitado para ello.

Bibliografia

- Vargo JJ, Cohen LB, Rex DK et al. Position Statement:
Nonanesthesiologist Administration of Propofol for Gl Endoscopy.
Gastroenterology. 2009; 137(6): 2161-7.

- McQuaid KR, Laine L. A systematic review and meta-analysis of
randomized, controlled trials of moderate sedation for routine endoscopic
procedures. Gastrointest Endosc. 2008; 67(6): 910-23.

- ESGE-ESGENA guideline: Non-anesthesiologist administration of
propofol for Gl endoscopy. Endoscopy. 2010; 42(11): 960-74.

-Wernli KJ, Brenner AT, Rutter CM et al. Risks associated with anesthesia
services during colonoscopy. Gastroenterology. 2016; 150(4): 888-94
(quiz e18).

- Rex DK, Deenadayalu VP, Eid E et al. Endoscopist-directed
administration of propofol: a worldwide safety
experience. Gastroenterology. 2009; 137(4): 1229-519.

- lgea F, Casellas JA, Gonzalez-Huix F et al. Sedation for gastrointestinal
endoscopy. Clinical practice guidelines of the Sociedad Espafiola de
Endoscopia Digestiva. Rev esp enferm dig. 2014; 106(3): 195-211.

- Dumonceau JM, Riphaus A, Schreiber F et al. Non-anesthesiologist
administration of propofol for gastrointestinal endoscopy: European
Society of Gastrointestinal Endoscopy, European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates Guideline--
Updated June 2015. Endoscopy. 2015; 47(12): 1175-89.

- Rex DK, Heuss LT, Walker JA, Qi R. Trained registered
nurses/endoscopy teams can administer propofol safely for endoscopy.
Gastroenterology. 2005; 129(5):1384-91.

- Vargo JJ, DeLegge MH, Feld AD et al. Multisociety sedation curriculum
for gastrointestinal endoscopy. Gastrointest Endosc. 2012; 76 (1): el1-e25.

- Cohen LB. Patient monitoring during gastrointestinal endoscopy: Why,
when, and how? Gastrointest Endosc Clin N Am. 2008; 18(4): 651-63.

- Dumonceau JM, Riphaus A, Beilenhoff U, Vilmann P, Hornslet P,
Aparicio JR et al. European curriculum for sedation training in
gastrointestinal endoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of
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Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates (ESGENA).
Endoscopy. 2013; 45(6):496-504.

- European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (E.S.G.E.N.A.). European job profile for endoscopy nurses--
August 2004. Endoscopy. 2004; 36(11):1025-30.

- European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates (ESGENA) ESGENA, Education Working Group (EEWG).
ESGENA Core Curriculum for Endoscopy Nursing. Ulm: European Society
of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates; 2008 [citado
7 de febrero de 2021]. Disponible en: https://esgena.org/sitedata/wp-
content/uploads/2018/09/esgena_st_core_curriculum_2008.pdf

Origen del indicador

Qualiscopia adaptado

Fuente de datos

Auditoria de los documentos en cuestion

Cdodigo del identificador

2.1

Nombre del indicador

El consentimiento informado es completo y esta correctamente
cumplimentado tanto por el paciente o tutor legal correspondiente, como
por el médico.

Foérmula (N°. de colonoscopias de cribado con el consentimiento informado
correctamente firmado/ N°. de pacientes sometidos a colonoscopias de
cribado)x100

Exclusiones No aplica

Aclaraciones

El consentimiento debe prestarse adecuadamente en modo, tiempo y
forma.

El documento debe cumplir con los requisitos habituales relacionados con
lainformaciéon médica, asi como incluir una serie de aspectos especificos:
datos del paciente y del médico; nombre del procedimiento diagnéstico
ylo terapéutico; descripcibn razonada de las posibles molestias
ocasionadas por el procedimiento (en este caso, tanto por la preparacion
coloénica, como por la colonoscopia en si y la polipectomia); asi como los
beneficios y riesgos derivados de dicho proceso, incluyendo las
complicaciones que pueden surgir, tanto las mas frecuentes, como las
mas raras 0 graves; las alternativas posibles al procedimiento y
contraindicaciones; la declaracion del paciente de haber recibido la
informacién y haber aclarado sus dudas; fecha y firma del paciente y
médico; un apartado de representante legal para en los que casos que
sea apropiado sea el responsable de decidir; y un apartado para la
revocacion del consentimiento.

Ademas, debera ser firmado antes del procedimiento endoscépico.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Los pacientes invitados a la participacion en el programa de cribado tienen
derecho a ser informados de los posibles beneficios y riesgos derivados
del mismo, principalmente los derivados de la preparacion colonica, la
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colonoscopia y la polipectomia, asi como una descripcion de las posibles
molestias que pueden ocasionar.

Dicha informacion es Util a los pacientes de cara a consensuar con el
médico, en virtud del principio de autonomia, la decision de realizar o no
la colonoscopia. Se recomienda que estén correctamente
cumplimentados el 100 % de los consentimientos informados.

Bibliografia

- Cubiella J, Marzo-Castillejo M, Mascort-Roca JJ et al. AEG, SEMFyC.
“Guia de Practica Clinica. Diagndstico y prevencion del cancer colorrectal.
Actualizacién 2018”. Gastroenterol Hepatol. 2018;41(9):585-96.

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préctica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Cocanour CS. Informed consent-It's more than a signature on a piece of
paper. Am J Surg. 2017; 214(6): 993-7.

- Everett SM, Griffiths H, Nandasoma U et al. Guideline for obtaining valid
consent for gastrointestinal endoscopy procedures. Gut. 2016;
65(10):1585-601.

- Austoker J, Giordano L, Hewitson P et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition.
Communication. Endoscopy 2012; 44 (Suppl 3): SE164-SE185.

- Ko CW, Dominitz JA. Complications of colonoscopy: magnitude and
management. Gastrointest Endosc Clin N Am. 2010; 20(4): 659-71.

- McLachlan SA, Clements A, Austoker J. Patients' experiences and
reported barriers to colonoscopy in the screening context—a systematic
review of the literature. Patient Educ Couns. 2012; 86(2): 137-46.

- Pylvanainen K, Kairaluoma M, Mecklin JP. Compliance and satisfaction
with long-term surveillance in Finnish HNPCC families. Fam Cancer.
2006; 5(2): 175-8.

-Wernli KJ, Brenner AT, Rutter CM et al. Risks associated with anesthesia
services during colonoscopy. Gastroenterology. 2016; 150(4): 888-94
(quiz e18).

- Valori R, Rey JF, Atkin WS et al. European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer screening and diagnosis. First Edition--
Quality assurance in endoscopy in colorectal cancer screening and
diagnosis. Endoscopy. 2012; 44 (Suppl 3):SE88-105.

Origen del indicador

ESGE y Qualiscopia adaptados

Fuente de datos

Historia clinica fisica de los pacientes
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Cdédigo del identificador

2.2

Nombre del indicador

El informe endoscopico es correctamente cumplimentado

Férmula Indicador compuesto tipo porcentaje simple (N°. de casos evaluados que
cumplen/ N.° de casos evaluados) x 100
Exclusiones - Maniobras diagnoéstico-terapéuticas llevadas a cabo:

No se incluirdn en el denominador aquellas colonoscopias en las que no
se hayan realizado maniobras diagnésticas ni terapéuticas.

- Extension anatdémica de la exploracion:

Seran excluidos del andlisis aquellas colonoscopias incompletas (mala
preparacion, intolerancia, estenosis infranqueable y colonoscopias de
cribado realizadas con un fin concreto, como por ejemplo, revision de
escara tras polipectomia incompleta).

- Tiempo de retirada:

Seran excluidos del analisis:

B Colonoscopias incompletas (mala preparacion, intolerancia,
estenosis infranqueable.

B Colonoscopias de cribado realizadas con un fin concreto, como
por ejemplo, revision de escara tras polipectomia incompleta.

B Aquellas colonoscopias en las que se hayan realizado
maniobras diagnéstico-terapeuticas.

- Método de reseccion de los polipos = 4 mm:

No se incluiran en el denominador aquellos pélipos < 4 mm.

No se tendran en cuenta para el analisis si la técnica de reseccién no ha
sido descrita en el informe.

Aclaraciones

Para considerar su cumplimiento, el resultado del indicador compuesto
debera ser 2 90 %. La informacion que deben contener, y que seran
evaluados como sub-indicadores son:

- Datos de filiacion del paciente y fecha del procedimiento.
- Endoscopistal/s.

- Procedimiento endoscodpico.

- Tipo/s de endoscopio/s usado/s

- Indicacion

- Uso de sedacion (si/no), medicacion empleada para ello y profesional
responsable de la misma (endoscopista/anestesista).

- Medicacion administrada al paciente (aparte de la empleada en la
sedacion)

- Grado de limpieza colénica
- Extension anatémica de la exploracion
- Tiempo de retirada del endoscopio (en minutos)

- Hallazgos
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- Maniobras diagnostico-terapéuticas llevadas a cabo
- Muestras obtenidas para su andlisis histopatolégico

- Descripcién completa de cada una de las lesiones encontradas segun
su tamafio, localizacion y forma (con la clasificacion de Paris [ANEXO III])

- Método de reseccion de los poélipos = 4 mm (si se hubieran resecado)
- Recuperacién o no de los pélipos resecados para su analisis

Para considerar que no han sido recuperados, debe especificarse en el
informe. Se considerara que han sido recuperados, si en el informe
aparece delante o tras el, o los pdlipos, las palabras:

B Recuperado.
B Frasco o su abreviatura “Fr.” Numerado.
B Bote numerado.

- Complicaciones inmediatas (si las hubieran) y actuaciones llevadas a
cabo.

- Diagnosticol/s

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Para la monitorizacion de la calidad de las colonoscopias de cribado, es
imprescindible que los informes endoscopicos sistematicamente se hayan
cumplimentado ampliamente y de forma precisa.

Debe contener los minimos datos necesarios para que sea aceptable y
factible de recoger por el personal sanitario encargado de ello, pero que
al mismo tiempo, permita identificar los problemas o déficits que puedan
surgir en relacién con la calidad de la colonoscopia, para poder
monitorizar la calidad de la misma y emprender planes de mejora si fuera
necesario.

Bibliografia

- Cubiella J, Marzo-Castillejo M, Mascort-Roca JJ et al. AEG, SEMFyC.
“Guia de Practica Clinica. Diagnostico y prevencion del cancer colorrectal.
Actualizaciéon 2018”. Gastroenterol Hepatol. 2018; 41(9): 585-96.

- Coe SG, Panjala C, Heckman MG et al. Quality in colonoscopy reporting:
an assessment of compliance and performance improvement. Dig Liver
Dis. 2012; 44(8): 660-4.

- Williams JE, Faigel DO. Colonoscopy reports and current state of
performance measures. Gastrointest Endosc Clin N Am. 2010; 20(4): 685-
97.

- Lieberman D, Nadel M, Smith RA et al. Standardized colonoscopy
reporting and data system: report of the Quality Assurance Task Group of
the National Colorectal Cancer Roundtable. Gastrointest Endosc. 2007;
65(6): 757-66.

- Rembacken B, Hassan C, Riemann JF et al. Quality in screening
colonoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE). Endoscopy. 2012; 44(10): 957-68.

Origen del indicador

Qualiscopia adaptado
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Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cdédigo del identificador

2.3

Nombre del indicador

El grado de limpieza coldnica aparece reflejado en los informes de las
colonoscopias de cribado.

Férmula

(N°. de informes con clasificacion de limpieza validada/ N.° de informes
de colonoscopias de cribado)x100

Exclusiones

Seran excluidos del analisis aquellos en los que la exploracion no se haya
podido completar por:

- Colitis grave.

- Estenosis infranqueable.
- Mala preparacion.

- Intolerancia del paciente.
- Dificultad técnica.

Aclaraciones

Solo se consideraran aquellas colonoscopias en las que el grado de
limpieza colénica haya sido descrito mediante una escala por segmentos
validada: la de Boston (ANEXO 1V).

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Una tasa de preparacion colénica inadecuada aumenta los costes e
inconvenientes al paciente por la necesidad de reprogramar la
exploracion o solicitar exploraciones diagndsticas alternativas. En cambio,
una adecuada tasa de preparacion coldnica, se asocia con una mayor
tasa de intubacion cecal y de deteccion de adenomas.

Se recomienda que = 95 % de los informes de las colonoscopias de
cribado especifiquen el grado de limpieza colénica de una forma
adecuada.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Practica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Van Rijn JC, Reitsma JB, Stoker J et al. Polyp miss rate determined by
tandem colonoscopy: a systematic review. Am J Gastroenterol. 2006;
101(2): 343-50.

- Belsey J, Epstein O, Heresbach D. Systematic review: oral bowel
preparation for colonoscopy. Aliment Pharmacol Ther. 2007; 25(4): 373-
84.

- FroehlichF, Wietlisbach V, Gonvers JJ et al. Impact of colonic cleansing
on quality and diagnostic yield of colonoscopy: the European Panel of
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Appropriateness of Gastrointestinal Endoscopy European multicenter
study. Gastrointest Endosc 2005; 61(3): 378-84.

- Rex DK, Imperiale TF, Latinovich DR et al. Impact of bowel preparation
on efficiency and cost of colonoscopy. Am J Gastroenterol. 2002; 97(7):
1696-700.

- Aronchick CA, Lipshutz WH, Wright SH et al. A novel tableted purgative
for colonoscopic preparation: efficacy and safety comparisons with Colyte
and Fleet Phospho-Soda. Gastrointest Endosc. 2000; 52(3): 346-52.

- Calderwood AH, Jacobson BC. Comprehensive validation of the Boston
Bowel Preparation Scale. Gastrointest Endosc. 2010; 72 (4): 686-92.

- Rostom A, Jolicoeur E. Validation of a new scale for the assessment of
bowel preparation quality. Gastrointest Endosc. 2004; 59(4): 482-6.

- Parmar R, Martel M, Rostom A, Barkun AN. Validated Scales for Colon
Cleansing: A Systematic Review. Am J Gastroenterol. 2016; 111(2): 197-
204; quiz 205.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE adaptados

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cddigo del identificador

2.4

Nombre del indicador

En el informe endoscépico se registra si se ha alcanzado o no el fondo de
ciego.

Férmula (N.° de informes de colonoscopia de cribado en los que se documenta la
intubacion cecal/ N.° total de informes de colonoscopias de cribado
realizadas)x100

Exclusiones No se consideraran para su analisis si ho queda documentado en el

infforme con una imagen representativa y por escrito. Ademas, seran
excluidos del andlisis, aquellos en los que la exploraciébn no se haya
podido completar o realizar en las condiciones adecuadas por los
siguientes:

- Colitis grave.

- Estenosis infranqueable.
- Mala preparacion.

- Intolerancia del paciente.
- Dificultad técnica.

Seran excluidos del analisis aquellas colonoscopias en las que
previamente se ha realizado una exploracion completa en el seno del
programa de cribado del CCR, repitiéndose a corto plazo con:

- Finalidad terapéutica como extirpacion de un pdlipo de gran
tamafio o de polipos que no pudieron ser extirpados previamente.

Control tras extirpacion de lesiones que requieran revision en menos de
6 meses como aquellos pdlipos sésiles/planos > 2 cm fragmentados o
reseccion incompleta de pdlipos.
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Aclaraciones

Debe documentarse en el informe por escrito y con imagen o video del
orificio apendicular y/o fondo de ciego.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Para considerar una colonoscopia como completa, debe poder valorarse
completamente la mucosa colonica en la bldsqueda de pélipos y otras
lesiones, siendo uno de los pre-requisitos para ello alcanzar el polo cecal,
habiéndose asociado una baja tasa de intubacion cecal con un mayor
riesgo de cancer de intervalo.

Ademas, el hecho de no alcanzar el polo cecal, conlleva un aumento en
los costes y una menor calidad percibida por parte de los pacientes, al
tener que repetirles la exploracion, con los inconvenientes que ello
supone.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préctica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Bretthauer M, Kaminski MF, Loberg M et al. Population-Based
Colonoscopy Screening for Colorectal Cancer: A Randomized Clinical
Trial. JAMA Intern Med. 2016; 176(7): 894-902.

- De Jonge V, Sint Nicolaas J, Cahen DL et al. Quality evaluation of
colonoscopy reporting and colonoscopy performance in daily clinical
practice. Gastrointest Endosc. 2012; 75(1): 98-106.

- Thuraisingam Al, Brown JL, Anderson JT. What are the sensitivity and
specificity of endoscopic photographs in determining completion of
colonoscopy? Results from an online questionnaire. Eur J Gastroenterol
Hepatol. 2008; 20(6): 567-71.

- Thoufeeq MH, Rembacken BJ. Meticulous cecal image documentation
at colonoscopy is associated with improved polyp detection. Endosc Int
Open.2015; 3(6): E629-E633.

- Rex DK. Still photography versus videotaping for documentation of cecal
intubation: a prospective study. Gastrointest Endosc.2000; 51(4 Pt 1):
451-9.

- Rex DK, Schoenfeld PS, Cohen J, Pike IM, Adler DG, Fennerty MB, et
al. Quality indicators for colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2015; 81(1):
31-53.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE

Fuente de datos

Historia clinica informatizada
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Cdédigo del identificador

2.5

Nombre del indicador

Los pdlipos identificados en una colonoscopia de cribado son descritos
segun su localizacion, tamafio y aspecto macroscépico en los informes de
las colonoscopias de cribado

Formula

(N.° de informes de colonoscopias de cribado en los que se describieron
los polipos adecuadamente/ N.° de informes de colonoscopias de cribado
con eliminacion de pélipos)x100

Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

Se considerard adecuada si incluyen su localizacion, tamafio y
descripcién macroscopica morfolégica segun la clasificacién de Paris
(ANEXO II).

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Una descripcion adecuada con la clasificacion de Paris es Util para valorar
el riesgo invasivo de las lesiones, y por lo tanto, para evitar la reseccion
de lesiones sospechosas de malignidad. Se recomienda que los polipos
identificandos durante una colonoscopia de cribado, tienen que quedar
adecuadamente descritos en = 95 % de los informes endoscopicos.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préctica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Kaminski MF, Regula J, Kraszewska E et al. Quality Indicators for
Colonoscopy and the Risk of Interval Cancer. N Engl J Med. 2010;
362(19): 1795-803.

- Rembacken B, Hassan C, Riemann J etal. Quality in screening
colonoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE). Endoscopy. 2012; 44(10): 957-68.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Corley DA, Jensen CD, Marks AR et al. Adenoma detection rate and risk
of colorectal cancer and death. N Engl J Med. 2014; 370(14): 1298-306.

- Moss A, Bourke MJ, Williams SJ et al. Endoscopic mucosal resection
outcomes and prediction of submucosal cancer from advanced colonic
mucosal neoplasia. Gastroenterology. 2011; 140(7): 1909-18.

- Lambert R, Kudo SE, Vieth M et al. Pragmatic classification of superficial
neoplastic colorectal lesions. Gastrointest Endosc. 2009; 70(6): 1182-99.

- Kudo S, Lambert R, Allen JI et al. Nonpolypoid neoplastic lesions of the
colorectal mucosa. Gastrointest Endosc. 2008; 68(4 Suppl): S3-S47.
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- Soetikno R, Friedland S, Kaltenbach T et al. Nonpolypoid (flat and
depressed) colorectal neoplasms. Gastroenterology. 2006; 130(2): 566-
76 (quiz 588-589)

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE adaptados

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cdédigo del identificador

2.6

Nombre del indicador

El tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo cecal en las
colonoscopias de cribado es de al menos 6 minutos y queda registrado
en el informe

Foérmula

(N°. Colonoscopias de cribado incluidas en el denominador con tiempo de
retirada = 6 minutos/N°. total de colonoscopias de cribado completas sin
realizacién de técnicas diagnoéstico-terapéuticas)

Exclusiones

Quedan excluidas del analisis las colonoscopias incompletas, es decir,
gue no alcancen el polo cecal, asi como aquellas colonoscopias en las
gue previamente se ha realizado una exploracion completa en el seno del
programa de cribado del CCR, repitiéndose a corto plazo con:

- Finalidad terapéutica como extirpacion de un pélipo de gran
tamafio o de pdlipos que no pudieron ser extirpados previamente.

- Control tras extirpacién de lesiones que requieran revision en
menos de 6 meses como aquellos polipos sésiles/planos > 2 cm
fragmentados o reseccion incompleta de polipos.

Aclaraciones

Se considerard para su medicién, desde la intubacion del ciego al esfinter
anal o hasta la extraccion del endoscopio del orificio anal.

Para facilitar su medicion, Unicamente se tendran en cuenta las
colonoscopias en las que no se hayan realizado maniobras diagndstico-
terapéuticas.

Deberéa quedar descrito en el informe.

La media de tiempo de retirada de las colonoscopias en las que no se
realizan maniobras diagndsticas ni terapéuticas, debe ser de al menos 6
minutos, siendo recomendable que sea de al menos 9.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Un tiempo de retirada mayor de 6 minutos se ha asociado con una mayor
tasa de deteccion de adenomas y una menor tasa de cancer de intervalo
en comparaciéon con un menor tiempo. Dicho beneficio es menos
importante una vez se sobrepasan los 10 minutos. Por lo tanto, se
recomienda un tiempo de retirada de 6 — 10 minutos de media.

Bibliografia

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.
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- Jover R, Zapater P, Polania E et al. Modifiable endoscopic factors that
influence the adenoma detection rate in colorectal cancer screening
colonoscopies. Gastrointest Endosc. 2013; 77: 381-9.el.

- Pabby A, Schoen RE, Weissfeld JL et al. Analysis of colorectal cancer
occurrence during surveillance colonoscopy in the dietary Polyp
Prevention Trial. Gastrointest Endosc. 2005; 61(3): 385-91.

- Gkolfakis P, Tziatzios G, Dimitriadis GD et al. New endoscopes and add-
on devices to improve colonoscopy performance. World J Gastroenterol.
2017; 23(21): 3784-96.

Barclay RL, Vicari JJ, Greenlaw RL. Effect of a time-dependent
colonoscopic withdrawal protocol on adenoma detection during screening
colonoscopy. Clin Gastroenterol Hepatol. 2008; 6(10): 1091-8.

Lim G, Viney SK, Chapman BA et al. A prospective study of endoscopist-
blinded colonoscopy withdrawal times and polyp detection rates in a
tertiary hospital. N Z Med J. 2012; 125(1356): 52-9.

Gromski MA, Miller CA, Lee SH et al. Trainees' adenoma detection rate is
higher if >/= 10 minutes is spent on withdrawal during colonoscopy. Surg
Endosc. 2012; 26(5): 1337-42.

Adler A, Wegscheider K, Lieberman D et al. Factors determining the
quality of screening colonoscopy: A prospective study on adenoma
detection rates, from12 134 examinations (Berlin colonoscopy project 3,
BECOP-3). Gut. 2013; 62(2): 236-41.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE adaptado

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cddigo del identificador

3.1

Nombre del indicador

Tasa de preparacion intestinal adecuada

Férmula (N°. de pacientes con adecuada preparacion intestinal/ N°. de pacientes
sometidos a colonoscopia de cribado)x100
Exclusiones No se consideraran para el calculo aquellos pacientes en los que no se

finaliza la exploracién, es decir, no se alcanza fondo de ciego, por
cualquier motivo salvo por mala preparacién colénica.

Aclaraciones

Se usara una escala validada para su medicion como la de Boston,
Ottawa o Aronchick. Se considerara adecuada si se reporta una
puntuacion total = 6 en la escala de Boston, siempre y cuando se obtenga
una puntuacién de 2 o 3 en todos los segmentos (ANEXO V); £7 enla de
Ottawa.

Si se mide mediante una escala no validada, se considerarad que no
presenta una adecuada limpieza col6nica.

Tipo indicador

Resultado

Justificacion

Una tasa de preparacion coldnica inadecuada aumenta los costes e
inconvenientes al paciente por la necesidad de reprogramar la
exploracion o solicitar exploraciones diagnoésticas alternativas. En cambio,
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una adecuada tasa de preparacion colonica, se asocia con una mayor
tasa de intubacion cecal y de deteccidon de adenomas, teniendo que ser
adecuada en = 90 % para considerar su cumplimiento. Se recomienda
que sea = 95 %.

Bibliografia

- Jover R, Zapater P, Polania E et al. Modifiable endoscopic factors that
influence the adenoma detection rate in colorectal cancer screening
colonoscopies. Gastrointest Endosc. 2013; 77: 381-9.el.

- Belsey J, Epstein O, Heresbach D. Systematic review: oral bowel
preparation for colonoscopy. Aliment Pharmacol Ther. 2007; 25(4): 373-
84.

- Matyja M, Pasternak A, Szura M et al. How to improve the adenoma
detection rate in colorectal cancer screening? Clinical factors and
technological advancements. Arch Med Sci. 2019; 15 (2): 424-33.

- Wadhwa V, Jobanputra Y, Al Taii H et al. Proposal of high-risk adenoma
detection rate as an impactful, complementary quality indicator of
colonoscopy. Surg Endosc. 2019; 34(1): 325-31.

- Tarig H, Kamal MU, Sapkota B et al. Evaluation of the combined effect
of factors influencing bowel preparation and adenoma detection rates in
patients undergoing colonoscopy. BMJ Open Gastroenterol. 2019; 6(1):
e000254.

- Calderwood AH, Thompson KD, Schroy PC et al. Good is better than
excellent: Bowel preparation quality and adenoma detection rates.
Gastrointest Endosc. 2015; 81(3): 691-9.

- Clark BT, Rustagi T, Laine L. What level of bowel prep quality requires
early repeat colonoscopy: systematic review and meta-analysis of the
impact of preparation quality on adenoma detection rate. Am J
Gastroenterol. 2014; 109(11): 1714-23.

- Jain D, Momeni M, Krishnaiah M et al. Importance of reporting segmental
bowel preparation scores during colonoscopy in clinical practice. World J.
Gastroenterol. 2015; 21(13): 3994-9.

- Kim EJ, Park YI, Kim YS et al. A Korean experience of the use of Boston
bowel preparation scale: A valid and reliable instrument for colonoscopy-
oriented research. Saudi J Gastroenterol. 2014; 20(4): 219-24.

- Lieberman D, Nadel M, Smith RA et al. Standardized colonoscopy
reporting and data system: report of the Quality Assurance Task Group of
the National Colorectal Cancer Roundtable. Gastrointest Endosc. 2007;
65(6): 757-66.

- Larsen M, Hills N, and Terdiman J. The impact of the quality of colon
preparation on follow-up colonoscopy recommendations. Am J
Gastroenterol. 2011; 106(12): 2058-62.

- Calderwood AH, Jacobson BC. Comprehensive validation of the Boston
Bowel Preparation Scale. Gastrointest Endosc. 2010; 72(4): 686-92. (132)

- Rostom A, Jolicoeur E. Validation of a new scale for the assessment of
bowel preparation quality. Gastrointest Endosc. 2004; 59(4): 482-6.
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- Rex DK, Imperiale TF, Latinovich DR et al: Impact of bowel preparation
on efficiency and cost of colonoscopy. Am J Gastroenterol. 2002; 97(7):
1696-700.

- Harewood GC, Sharma VK, de Garmo P. Impact of colonoscopy
preparation quality on detection of suspected colonic neoplasia.
Gastrointest Endosc. 2003; 58(1): 76-9.

- Froehlich F, Wietlisbach V, Gonvers JJ et al. Impact of colonic cleansing
on quality and diagnostic yield of colonoscopy: the European Panel of
Appropriateness of Gastrointestinal Endoscopy European multicenter
study. Gastrointest Endosc. 2005; 61(3): 378-84.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cédigo del identificador

3.2

Nombre del indicador

Tasa de intubacion cecal registrada adecuadamente

Férmula

(N.° de colonoscopias de cribado en las que se ha logrado la intubacion
cecal/ N.° total de colonoscopias de cribado realizadas)x100

Exclusiones

Seran excluidos del analisis aquellos en los que la exploracion no se haya
podido completar o realizar en las condiciones adecuadas por los
siguientes:

- Colitis grave.

- Estenosis infranqueable.
- Mala preparacion.

- Intolerancia del paciente.

Seran excluidos del analisis aquellas colonoscopias en las que
previamente se ha realizado una exploracion completa en el seno del
programa de cribado del CCR, repitiéndose a corto plazo con:

- Finalidad terapéutica como extirpacion de un poélipo de gran
tamafio o de pélipos que no pudieron ser extirpados previamente.

- Control tras extirpacién de lesiones que requieran revision en
menos de 6 meses como aquellos polipos sésiles/planos > 2 cm
fragmentados o reseccion incompleta de polipos.

Aclaraciones

La intubacién cecal debe documentarse mediante fotografia y/o video de
valvula ileocecal, orificio apendicular y/o ileon distal, ademas de mediante
su resefa en el informe endoscépico.

Tipo indicador

Resultado

Justificacion

Se considera que se ha intubado el ciego si se sobrepasa con la punta
del endoscopio el repliegue proximal de la valvula ileocecal, explorando
completamente la mucosa del fondo cecal, incluida la porciéon de mucosa
ubicada entre la valvula ileocecal y el orificio apendicular, identificando
también este.

Para considerar que una colonoscopia es completa debe poder valorarse
completamente la mucosa colonica en la bldsqueda de pélipos y otras
lesiones, siendo uno de los pre-requisitos para ello alcanzar el polo cecal,
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habiéndose asociado una baja tasa de intubacién cecal con un mayor
riesgo de céncer de intervalo.

Ademas, el hecho de no alcanzar el polo cecal, conlleva un aumento en
los costes y una menor calidad percibida por parte de los pacientes, al
tener que repetirles la exploracion, con los inconvenientes que ello
supone. Tiene que conseguirse en = 90 % de las colonoscopias de
cribado, aunque se recomienda que se consiga en al menos el 95 % de
estas.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préctica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Bretthauer M, Kaminski MF, Loberg M et al. Population-based
colonoscopy screening for colorectal cancer: a randomized clinical trial.
JAMA Intern Med. 2016; 176(7): 894-902.

- Matyja M, Pasternak A, Szura M, Wysocki M, Pedziwiatr M, Rembiasz
K. How to improve the adenoma detection rate in colorectal cancer
screening? Clinical factors and technological advancements. Arch Med
Sci. 2019; 15 (2):424-33.

- Tarig H, Kamal MU, Sapkota B et al. Evaluation of the combined effect
of factors influencing bowel preparation and adenoma detection rates in
patients undergoing colonoscopy. BMJ Open Gastroenterol. 2019; 6(1):
e000254.

- Ruiz-Rebollo ML, Alcaide-Suéarez N, Burguefio-Gomez B et al. Adenoma
detection rate and cecal intubation rate: Quality indicators for
colonoscopy. Gastroenterol Hepatol. 2019; 42(4): 253-55.

- Rex DK. Still photography versus videotaping for documentation of cecal
intubation: a prospective study. Gastrointest Endosc. 2000; 51(4 Pt 1):
451-9.

- De Jonge V, Sint Nicolaas J, Cahen DL et al. Quality evaluation of
colonoscopy reporting and colonoscopy performance in daily clinical
practice. Gastrointest Endosc. 2012; 75(1): 98-106.

- Thoufeeq MH, Rembacken BJ. Meticulous cecal image documentation
at colonoscopy is associated with improved polyp detection. Endosc Int
Open. 2015; 3(6): E629-E633.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE

Fuente de datos

Historia clinica informatizada
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Cdédigo del identificador

SRS

Nombre del indicador

Los pdlipos coldnicos se resecan con una adecuada técnica y queda
descrito en los informes de las colonoscopias de cribado

Férmula

(N.° pdlipos incluidos en el denominador resecados con asa/ N.° pélipos
resecados en colonoscopias de cribado > 3 mm)x100

Exclusiones

Los pdlipos < 3 mm pueden ser resecados por cualquier técnica, por lo
gue quedan excluidos del analisis.

Se excluiran del calculo si la técnica de reseccion no queda descrita en el
informe de la colonoscopia.

Se excluiran del célculo aquellas lesiones que hayan sido extirpadas
mediante reseccion mucosa y/o diseccién submucosa endoscopica.

Aclaraciones

Se consideraran para su andlisis aquellos poélipos > 3 mm, siendo el
tamafio el estimado por el endoscopista, teniendo que resecarse con asa
(fria o con diatermia) para considerarla adecuada.

Tipo indicador

Proceso

Justificacion

Una técnica inadecuada de polipectomia aumenta el riesgo de extirpacion
incompleta de polipos, aumentando el riesgo de desarrollar CCR de
intervalo, asi como un aumento de los costes derivados de este mayor
riesgo y al inconveniente de tener que repetir la endoscopia. Se
recomienda que = 80 % de los pdlipos sean resecados con una adecuada
técnica.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Practica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6):1296-308.

- Kaminski M, Thomas-Gibson S, Bugajski M, Bretthauer M, Rees C,
Dekker E etal. Performance measures for lower gastrointestinal
endoscopy: a European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)
Quiality Improvement Initiative. Endoscopy. 2017; 49(4): 378-97.

- Pohl H, Srivastava A, Bensen SP et al. Incomplete polyp resection during
colonoscopy-results of the complete adenoma resection (CARE) study.
Gastroenterology. 2013; 144(1):74-80 el.

- Kim JS, Lee BI, Choi H et al. Cold snare polypectomy versus cold forceps
polypectomy for diminutive and small colorectal polyps: a randomized
controlled trial. Gastrointest Endosc. 2015; 81(3):741-7.

- Britto-Arias M, Waldmann E, Jeschek P et al. Forceps versus snare
polypectomies in colorectal cancer screening: are we adhering to the
guidelines? Endoscopy. 2015; 47(10):898-902.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE
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Fuente de datos

Base de datos programa de cribado regional

Cdédigo del identificador

3.4

Nombre del indicador

Tasa de deteccién de adenomas.

Formula

(N.° de colonoscopias en los que se han detectado = 1 adenomas/ N° total
de colonoscopias realizadas)x100

Exclusiones

Se excluiran aquellos pélipos o lesiones en los que no se haya realizado
su andlisis anatomo-patologico.

Seran excluidas las colonoscopias realizadas con una indicacion
diagnéstica y/o terapéutica en concreto.

Las colonoscopias en las que se detecte un cancer, si se trata de un
adenocarcinoma, se considerard como que se han detectado adenomas.

Aclaraciones

Se considera la tasa de deteccion de adenomas como la proporciéon de
individuos de 50 afios 0 mas en los que se detectan adenomas en una
colonoscopia.

Es imprescindible su definicion como adenoma por su estudio histolégico,
para lo que debe haber sido remitido a anatomia patolégica para su
andlisis.

Tipo indicador

Resultado

Justificacion

Se trata de un marcador que refleja de forma indirecta otros marcadores
que reflejan la calidad del proceso, como son la dedicacion del
endoscopista, calidad de la preparacion, el indice de colonoscopias
completas, el tiempo de retirada, entre otras, siendo ademas el indicador
mas aceptado en la actualidad, por ser el que mas peso tiene en la
disminucion de la incidencia de CCR, y por ende, en la mortalidad por
este. Ademés, una baja tasa de deteccién se asocia con una mayor
incidencia de cancer de intervalo y mortalidad por CCR. En el seno de los
programas de cribado del CCR, se recomienda que sea = 40 %.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Practica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6):1296-308.

- Rembacken B, Hassan C, Riemann J etal. Quality in screening
colonoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE). Endoscopy. 2012; 44(10): 957-68.

- Bretthauer M, Kaminski MF, Loberg M et al. Population-based
colonoscopy screening for colorectal cancer: a randomized clinical trial.
JAMA Intern Med. 2016; 176(7):894-902.

88




- Matyja M, Pasternak A, Szura M et al. How to improve the adenoma
detection rate in colorectal cancer screening? Clinical factors and
technological advancements. Arch Med Sci. 2019; 15 (2):424-33.

- Dilly CK, Kahi CJ. Does Increased Adenoma Detection Reduce the Risk
of Colorectal Cancer, and How Good Do We Need to Be? Curr
Gastroenterol Rep. 2019; 21(4): 9.

- Tarig H, Kamal MU, Sapkota B et al. Evaluation of the combined effect
of factors influencing bowel preparation and adenoma detection rates in
patients undergoing colonoscopy. BMJ Open Gastroenterol. 2019; 6(1):
€000254.

- Ruiz-Rebollo ML, Alcaide-Suarez N, Burguefio-Gomez B et al. Adenoma
detection rate and cecal intubation rate: Quality indicators for
colonoscopy. Gastroenterol Hepatol. 2019; 42(4): 253-55.

- Kahi CJ, Vemulapalli KC, Johnson CS, Rex DK. Improving measurement
of the adenoma detection rate and adenoma per colonoscopy quality
metric: The Indiana University experience. Gastrointest Endosc. 2014;
79(3):448-54.

- Rex DK, Schoenfeld PS, Cohen J, Pike IM, Adler DG, Fennerty MB, et
al. Quality indicators for colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2015; 81(1):
31-53.

- Corley DA, Jensen CD, Marks AR et al. Adenoma detection rate and risk
of colorectal cancer and death. N Engl J Med. 2014; 370(14): 1298-306.

- Brenner H, Altenhofen L, Kretschmann J et al. Trends in adenoma
detection rates during the first 10 years of the German screening
colonoscopy program. Gastroenterology. 2015; 149(2):356-66 el.

Origen del indicador

Quialiscopia y ESGE

Fuente de datos

Base de datos de programa de cribado regional

Cddigo del identificador

K5

Nombre del indicador

Tasa de recuperacion de polipos = 5 mm

Férmula (N.° de pdlipos incluidos en el denominador que fueron recuperados para
el examen histopatologico/N.° Polipectomias de pdlipos = 5 mm)x100
Exclusiones Se excluiran del célculo aquellos pélipos no especificados en el informe

de la colonoscopia, independientemente de que hayan sido analizados
histopatolégicamente o no.

Se excluiran aquellos polipos < 5 mm.

Aclaraciones

Sélo se tendran en cuenta para su calculo los poélipos = 5 mm de tamafio
gue hayan sido recuperados para su andlisis y diagnostico
histopatolégico.

Se considerara que se cumple, si existe un informe de anatomia
patolégica que lo describa.

Tipo indicador

Resultado
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Justificacion

La recuperacion de los polipos extirpados, es un requisito necesario para
incluir al paciente en el intervalo de vigilancia tras la postpolipectomia del
programa de cribado de CCR, recomendandose que se recuperen para
su analisis histopatolégico = 90 % de los podlipos = 5 mm extirpados.

Aunque lo ideal seria recuperar para analizar todos lospolipos resecados,
la reseccion y descarte de aquellos de < 5 mm esta justificado por el muy
bajo riesgo malignidad o histologia avanzada tras un adecuado
diagnostico a nivel macroscépico.

Bibliografia

- Jover R. Coordinador. Grupo de trabajo AEG-SEED. Guia De Préctica
Clinica De Calidad En La Colonoscopia De Cribado Del Cancer
Colorrectal. PROGRAMA DE CALIDAD EN COLONOSCOPIA DE
CRIBADO. Madrid: Edimsa editores/ grupo de trabajo AEG-SEED; 2018.

- Rex DK, Bond JH, Winawer S et al. Quality in the technical performance
of colonoscopy and the continuous quality improvement process for
colonoscopy: recommendations of the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer. Am J Gastroenterol. 2002; 97(6): 1296-308.

- Wadhwa V, Jobanputra Y, Al Taii H et al. Proposal of high-risk adenoma
detection rate as an impactful, complementary quality indicator of
colonoscopy. Surg Endosc. 2020; 34(1): 325-31

- Kaminski MF, Hassan C, Bisschops R et al. Advanced imaging for
detection and differentiation of colorectal neoplasia: European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Guideline. Endoscopy. 2014; 46(5):
435-57.

- Gavin DR, Valori RM, Anderson JT et al. The national colonoscopy audit:
a nationwide assessment of the quality and safety of colonoscopy in the
UK. Gut. 2013; 62(2): 242-9.

- Lee TJ, Rutter MD, Blanks RG et al. Colonoscopy quality measures:
experience from the NHS Bowel Cancer Screening Programme. Gut.
2012; 61(7): 1050-7.

- Komeda Y, Suzuki N, Sarah M et al. Factors associated with failed polyp
retrieval at screening colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2013; 77(3): 395-
400.

Origen del indicador

Quialiscopia y ESGE

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cddigo del identificador

3.6

Nombre del indicador

Tasa de hemorragia post-polipectomia

Formula

N.° de pacientes con sangrado significativo/ N.° total de polipectomias
realizadas

Exclusiones

No se consideraran aquellos sangrados autolimitados que no requieran
ingreso hospitalario ni transfusiéon de hemoderivados o terapéutica
endoscopica.

No se consideraran si ocurren pasados 14 dias de la polipectomia.
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Aclaraciones

Se considerara como sangrado significativo aquel que requiera ingreso
hospitalario, transfusion de hemoderivados tras la realizacion de la
colonoscopia o caida de 2 g/dl de hemoglobina en la analitica respecto al
valor observado lo mas préoximo posible a la colonoscopia realizada; asi
como si precisa de la realizacion de una nueva colonoscopia por ese
motivo.

Tipo indicador

Resultado

Justificacion

La hemorragia es la complicacion mas frecuente de la polipectomia
endoscopica, estando relacionada entre otros factores con la experiencia
del endoscopista, el tamafio, forma y localizacion de los pdlipos
resecados (mayor si son sésiles, grandes y localizados en colon
ascendente), la técnica o instrumental de reseccion, la toma de farmacos
antiagregantes y/o anticoagulantes, cada vez mas comudn entre la
poblacion.

Suele definirse como la observacién de sangre visible o melenas hasta 2
semanas tras la polipectomia.

Se recomienda que sea < 1/200.

Bibliografia

- Nelson DB, McQuaid KR, Bond JH, et al. Procedural success and
complications of large-scale screening colonoscopy. Gastrointest Endosc.
2002; 55(3): 307-14.

- Rabeneck L, Saskin R, Paszat LF. Onset and clinical course of bleeding
and perforation after outpatient colonoscopy: a population-based study.
Gastrointest Endosc. 2011; 73(3): 520-3.

- Derbyshire E, Hungin P, Nickerson C et al. Post-polypectomy bleeding
in the English National Health Service Bowel Cancer Screening
Programme. Endoscopy. 2017; 49(9): 899-908.

- Levin TR, Zhao W, Conell C et al. Complications of colonoscopy in an
integrated health care delivery system. Ann Intern Med. 2006; 145(12):
880-6.

- Rabeneck L, Paszat LF, Hilsden RJ et al. Bleeding and perforation after
outpatient colonoscopy and their risk factors in usual clinical practice.
Gastroenterology. 2008; 135(6): 1899-906, 1906.e1.

- Ko CW, Dominitz JA. Complications of colonoscopy: magnitude and
management. Gastrointest Endosc Clin N Am. 2010; 20(4): 659-71.

Origen del indicador

Quialiscopia y ESGE adaptado

Fuente de datos

Historia clinica informatizada

Cédigo del identificador

3.7

Nombre del indicador

Tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias

Foérmula

(N° de procedimientos en los que se han registrado complicaciones que
precisen ingreso hospitalario < 7 dias desde la colonoscopia)/ N°. total de
colonoscopias) x 100
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Exclusiones

No aplica

Aclaraciones

Su monitorizacion debe llevarse a cabo mediante métodos fiables que
permitan su identificacion, como mediante contacto directo con el
paciente (por ejemplo, por teléfono); o mediante la consulta de registros
hospitalarios y/o de bases de datos nacionales.

Tipo indicador

Resultado

Justificacion

La tasa de reingreso en los seis dias siguientes a la colonoscopia se ha
relacionado con la mortalidad por todas las causas a los 30 dias, siendo
una manera bien definida y factible de medir la tasa de complicaciones
tras las colonoscopias, recomendandose que sea < 0,5 %.

Su monitorizacion es importante para identificar posibles areas de mejora,
asi como con el fin de evaluar la seguridad de dicho procedimiento y poder
aportar informacion mas precisa y concreta en los consentimientos
informados que se entregan a los pacientes.

Deberia registrarse tanto el tipo de complicacion, como cualquiera accion
derivada de esta (por ejemplo, transfusion de hemoderivados,
hospitalizacion o prolongacién de la hospitalizacion, cirugia, necesidad de
nueva endoscopia 0 muerte), asi como el tiempo desde que se lleva a
cabo la endoscopia hasta el inicio de la complicacion.

Bibliografia

- Nelson DB, McQuaid KR, Bond JH, et al. Procedural success and
complications of large-scale screening colonoscopy. Gastrointest Endosc.
2002; 55(3): 307-14.

- Rabeneck L, Saskin R, Paszat LF. Onset and clinical course of bleeding
and perforation after outpatient colonoscopy: a population-based study.
Gastrointest Endosc. 2011; 73(3): 520-3.

- Fisher DA, Maple JT, Ben-Menachem T et al. Complications of
colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2011; 74(4): 745-52.

- Dubé C, Rabeneck L. Seven-day postcolonoscopy emergency
department visits: What do they really measure? Gastrointest Endosc.
2018; 87(2): 526-8.

- Levin TR, Zhao W, Conell C et al. Complications of colonoscopy in an
integrated health care delivery system. Ann Intern Med. 2006; 145(12):
880-6.

- Warren JL, Klabunde CN, Mariotto AB et al. Adverse events after
outpatient colonoscopy in the Medicare population. Ann Intern Med. 2009;
150(12): 849-57, w152.

- Saraste D, Martling A, Nilsson PJ et al. Complications after colonoscopy
and surgery in a population-based colorectal cancer screening
programme. J Med Screen. 2016; 23(3): 135-40.

- Rex DK, Deenadayalu VP, Eid E et al. Endoscopist-directed
administration of propofol: a worldwide safety
experience. Gastroenterology. 2009; 137(4): 1229-519.

Origen del indicador

Qualiscopia y ESGE adaptado

Fuente del indicador

Historia clinica informatizada
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4.4 Actividades para la mejora

4.4.1 Anédlisis de los campos de fuerza para la implementacion de actividades de
mejora de la calidad (fuerzas a favor y en contra)

Para el analisis de los campos de fuerza, se reunio el dia 20 de enero de 2021 el subgrupo
de trabajo previamente constituido.

La innovacion a introducir fue definida como la mejora en la colonoscopia de cribado del
CCR.

Mediante lluvia de ideas y métodos informales de consenso, los participantes llevaron a cabo
un listado de factores en contra (“fuerzas de resistencia”) y otros a favor del cambio (“fuerzas
favorables”). Dicho listado sirvio, para idear un diagrama en el que las fuerzas en contra
fueron colocadas a la izquierda, mientras que las fuerzas a favor fueron colocadas a la
derecha, unidas cada una de ellas por flechas dirigidas al centro del diagrama, el cual quedo
dividido en dos por una linea central. Dicho diagrama fue util para ayudar en el disefio la
estrategia de actuacion, pues entre todos ellos, el grupo de trabajo anterior seleccion6

aquellos sobre los que era factible actuar para vencerlos, o al menos, hacerlos disminuir.

4.4.2 Analisis de las categorias causales: diagrama de causa-efecto, espina de

pescado o de Ishikawa

El diagrama de causa-efecto (Ishikawa) para representar las causas potenciales del
problema de calidad observado, ha sido elaborado por el autor del estudio. Posteriormente
ha sido presentado al grupo de trabajo para sus comentarios y aprobacion final. En el mismo
se representan las potenciales causas de una mala calidad de las colonoscopias de cribado
del CCR identificadas en el andlisis basal, asi como en cada una de ellas, las posibles

razones que han podido influir en los resultados observados.

4.4.3 Clasificacion de las categorias causales: causas inmodificables y modificables

(hipotéticas y evidenciadas)

Una vez identificadas las potenciales causas de una calidad deficiente, fueron clasificadas
en funcién la capacidad de intervencién sobre ellas, decidiendo el grupo de trabajo anterior
intervenir sobre aquellas causas modificables en las que previsiblemente era mayor nuestra
capacidad de intervenciéon, asi como mas factible y coste-efectivo alcanzar una mejora

significativa.
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4.4.4 Andlisis del cumplimiento del indicador 2.4 mediante diagrama de Pareto para la
implementacion de actividades de mejora de la calidad en la redaccion del informe
endoscopico

El grupo de trabajo acordé la realizacién de un diagrama de Pareto tras el andlisis de la
situacion basal, para identificar aquellos items de los informes de las colonoscopias de
cribado peor cumplimentados, y que por tanto, habria que mejorar para alcanzar una mayor
calidad en el indicador 2.4. Fue realizado por el autor del estudio tras la primera evaluacion

realizada.

4.4.5 Intervenciones realizadas

Las actividades para intentar mejorar las colonoscopias de cribado del CCR realizadas por
el grupo de trabajo, y por el Servicio de Promocién y Educacién para la Salud de la Direccién
General de Salud Publica y Adicciones (Consejeria de Salud, Regién de Murcia), con la
ayuda de los coordinadores regionales, asistenciales y de las distintas areas de salud del
Servicio Murciano de Salud del Programa de Cribado del CCR, se resumen en el siguiente

Diagrama de Afinidades (figura 7):

Figura 7. Diagrama de afinidades de las intervenciones para la mejora realizadas.

FORMACION DEL PERSONAL EQUIPAMIENTO E INFRAESTRUCTURA
- Formacién de endoscopistas que UE CARRO DE PARADAS
realizan colonoscopias de cribado - Construccion - Reorganizacion
- Formaci6n personal de la UE nueva UE de su ubicacion
- Sustitucion de - Material fungible
endoscopios y no fungible
- Medicacion

ACTIVIDAD ASISTENCIAL

ENDOSCOPISTAS UE DIFUSION
- Modificacién - Modificacién - Feed-back al personal de la UE de
informe interfaz pantalla los resultados del andlisis basal
colonoscopia visualizacion - Medidas a implementar para
de cribado del exploracion mejorar la calidad de las
CCR endoscc’)pi,ca colonoscopias de cribado CCR
- E'aboré}c'on Plan - Via clinica del Programa de
Normghzado de Prevencion del CCR
Trabajo - Formacion personal de la UE

UE: unidad de endoscopia; BLI: Blue Light Imaging; CCR: cancer colorrectal
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4.4.5.1 Equipamiento e infraestructura

4451 UE

Antes de la segunda evaluacion, los antiguos endoscopios Olympus, con sus
correspondientes monitores de alta definicion, fueron sustituidos por nuevos endoscopios
Fujifilm de alta definicién todos con BLI, y algunos de ellos también con magnificacion. Se
usaron los monitores de alta definicion correspondientes a cada procesador y endoscopio

en particular.

Ademas, partir del afio 2021, la UE paso a ubicarse en la tercera planta de la denominada
“Torre J” del HUMM, de nueva construccion, contando en ese momento con cuatro salas de

exploraciones, asi como una sala de recuperacion anexa.

4.4.5.2 Carro de paradas

Para considerar de calidad una UE, es imprescindible que disponga de un carro de paradas
en una localizacion adecuada en la misma, pr6xima a las salas de exploraciones y facilmente
accesible, sin obstaculos de por medio. Ademas, debe estar compuesto o equipado con

cierta medicacién para resucitacion cardiopulmonar, asi como material fungible y no fungible.

Tras estudiar las necesidades del carro de paradas, se disefid un plan de accién
representado con un Diagrama de Gantt, en el que se especificaban las actividades a
realizar, asi como la, o las personas encargadas de las mismas (tabla 5). ElI cumplimiento

de esta accion vendra dado por la medicion del indicador 1.2.

e Equipamiento: material y medicacion.

Por normativa, un carro de paradas debe contener un material minimo imprescindible para
poder ser considerado como tal, variando mucho el equipamiento entre un carro de paradas

y otro.

Asi, tras realizar un analisis de la ubicacion del mismo en la UE, asi como un inventario del
equipamiento y material que lo componia, se informé del equipamiento y material deficitario
gue era preciso al jefe de la seccion de Aparato Digestivo del HUMM, supervisor de
enfermeria de dicha seccién, y personal de enfermeria encargado habitualmente de

supervisar el inventario del material disponible en la UE.

Se informd a los mismos, que el suministro del material deficitario identificado debia ser

completado antes de iniciar la segunda evaluacién del estudio, el 8 de febrero de 2021.
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Tabla 5. Diagrama de Gantt para equipamiento y ubicacion del carro de paradas de la Unidad
de Endoscopia

2020 2021
Actividades Responsable/s |[Noviembre |Diciembre |Enero |Febrero
1. Andlisis del Alejandro Pérez
equipamiento y Fernandez
disposicion carro de
paradas
2. Realizacion del Alejandro Pérez
inventario del Fernandez
equipamiento
necesario

3. Informacion al jefe Alejandro Pérez
de seccion de Aparato | Fernandez
Digestivo, supervisor
de enfermeria de la
seccion y al personal
de enfermeria
encargado
habitualmente de su
reposicion

4. Entrega del Alejandro Pérez
inventario al personal Fernandez
encargado
habitualmente de su
reposicion

Supervisor de
enfermeria y
personal de
enfermeria de la
UE

Alejandro Pérez
Fernandez

UE: Unidad de Endoscopia

e Disposicion del carro de paradas.

Se informé también al jefe de la seccion de Aparato Digestivo del HUMM, supervisor de
enfermeria de dicha seccién, y enfermera encargada habitualmente de supervisar el
inventario del material disponible en la UE de la dispersion observada del material que debia
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contener el carro de paradas, estando algunos de los medicamentos y material
imprescindible disperso en las distintas salas de exploraciones endoscopicas.

Por lo tanto, se recomend6 su reorganizacion de tal forma que el acceso a los mismos fuera

mas sencillo y practico en una situacion de emergencia.

El carro de paradas se encontraba en la sala de recuperacion, estancia anexa y conectada
con el conjunto de las salas de exploraciones endoscopicas. Su acceso se encontraba libre
de obstaculos, siendo el acceso al mismo sencillo. Por lo tanto, no fue preciso modificar su

ubicacion.

4.4.5.2 Formacién del personal
Un requisito para ofrecer una asistencia sanitaria de calidad, es disponer de personal
cualificado, en este caso, tanto endoscopistas, como enfermeros, auxiliares de enfermeria y

celadores.

Se disefi6 un plan de accién representado con un Diagrama de Gantt, en el que se
especificaban las actividades a realizar, asi como la o las personas encargadas de las

mismas (tabla 6).

Tabla 6. Diagrama de Gantt para la formacion del personal de la Unidad de Endoscopia.

2021

Actividades Responsable/s Enero |Febrero |Marzo
1. Difusién del desarrollo del Alejandro Pérez
“CURSO DE FORMACION EN Fernandez, Pilar Esteban
CRIBADO DE CANCER Delgado, Emilio Torrella
COLORRECTAL” Cortés
2. Desarrollo del “CURSO DE Emilio Torrella Cortés,
FORMACION EN CRIBADO DE Carlos Tourné Garcia,
CANCER COLORRECTAL” Fernando Alberca de las

Parras
3. Evaluacion de los contenidos Fernando Alberca de las
impartidos en el “CURSO DE Parras
FORMACION EN CRIBADO DE
CANCER COLORRECTAL”

CCR: cancer colorrectal.

Se insté a los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado en el HUMM, a
inscribirse  en el “CURSODE FORMACION EN CRIBADO DE CANCER
COLORRECTAL”, que se organizé en formato no presencial (online) desde el departamento

de Salud publica y Coordinacién Regional del Programa Cribado CCR los dias: martes 2,
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jueves 4, martes 9y jueves 11 de marzo de 2021 en horario de 16:00 a 18:00 horas. También
fue recomendada su inscripcion y asistencia al resto de personal de la UE.

Dicho curso se encuadra en el Plan Estratégico 2020-2021 del Programa de Cribado de CCR
de la CARM, dentro del area de formacion y actualizacion de los profesionales que
desempenfan actividades en este campo como objetivo de calidad.

El curso pretende dar a conocer de cada uno de los aspectos organizativos y cientifico-
técnicos que se llevan a cabo dentro del programa, asi como promover el establecimiento
de una metodologia de trabajo comin basada en la calidad y eficiencia, desde el

compromiso y participacion activa de los profesionales involucrados en el mismo.

Se comprobd, ademas, si el personal de enfermeria y especialistas en aparato digestivo de
la UE, poseian los conocimientos necesarios acerca de sedacion y reanimacion

cardiopulmonar que les capacitaban para realizar endoscopias bajo sedacion.

La forma de evaluarlo fue comprobando si disponian del curso que las distintas sociedades
de endoscopia digestiva realizan varias veces al afio en distintos lugares de la geografia

nacional.

En aquellos que no dispusieran del mismo, se les insté a su consecucion lo mas pronto
posible, decidiendo el grupo de trabajo no disefiar un cronograma para ello, al estar

interrumpida temporalmente su organizacion debida a la pandemia por SARS-CoV-2.
El cumplimiento de esta accion vendra dado por la medicién del indicador 2.2.

4.4.5.3 Actividad asistencial
Se disefan varios planes de accion representado con un Diagrama de Gantt cada uno de
ellos, en los que se especifican las actividades a realizar que afectan a la actividad asistencial

de los endoscopistas y de la UE, asi como la o las personas encargadas de las mismas.

e Endoscopistas.

El formulario utilizado por los endoscopistas de la UE del HUMM para las colonoscopias de
cribado del CCR, es el mismo que el utilizado para las endoscopias realizadas por cualquier
indicacion, siendo items imprescindibles de cumplimentar mediante desplegables antes de

su creacién para su edicién en texto libre los siguientes:

- Limpieza col6nica mediante una escala no validada
- Tolerancia del paciente a la exploracion

- Maniobra/s diagnéstico-terapeutica/s llevada/s a cabo
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Existen otros desplegables no requeridos para la creacion del informe, como la indicacion
de la exploracion, sedacion administrada al paciente, descripcion de la exploracion,
descripcion de diagnéstico/s y complicaciones.

Al generar el informe para su edicién en texto libre, los datos de filiacion del paciente en
cuestion, fecha y lugar de realizacién de la exploracién, son automaticamente “volcados” al
mismo, asi como el nombre, apellidos y nimero de colegiado del médico que ha realizado
la exploracion endoscépica. Ademas, puede ser modificada la informacion transcrita

previamente a su creacion.

Antes de la segunda evaluacion, el formulario para la redaccion del informe de la
colonoscopia de cribado en SELENE, fue modificado, mejora encuadrada en una via clinica
no publicada, del Programa de Prevencion del CCR promovida desde el Servicio de
Promocion y Educacion para la Salud de la Direccion General de Salud Publica y Adicciones
(Consejeria de Salud, Regién de Murcia), una de las lineas estratégicas encuadradas en el
“Plan Estratégico para el impulso del Programa de Cribado de CCR de la CARM 2019-20"
(133).

Los informéticos del Servicio Murciano de Salud, fueron los encargados de su creacion en
el programa SELENE, actividad coordinada por Emilio Torrella Cortés. EI mismo, seréa el
encargado de ir probando y corrigiendo los errores identificados en su redaccion y/o
cumplimentacion, tras lo que fue difundido a los especialistas de aparato digestivo del HUMM
gue realizan endoscopias, iniciandose el pilotaje del mismo primero por los coordinadores
regionales del cribado del CCR que trabajan en el HUMM, y posteriormente, por todos los
endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado en dicho hospital y otros del Servicio
Murciano de Salud. Antes de su implementacion definitiva, podia sufrir modificaciones
atendiendo a las sugerencias realizadas por métodos informales, derivadas de la
observacioén de los errores y problemas durante su uso en el pilotaje. Estas modificaciones
finales fueron gestionadas por el coordinador asistencial regional del Programa de Cribado
del CCR empleado en el HUMM, Emilio Torrella Cortés, con la ayuda del personal de

informatica del Servicio Murciano de Salud (tabla 7).
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Tabla 7. Diagrama de Gantt para la creacion, modificacion e implantacion del nuevo informe

de colonoscopia de cribado del cancer colorrectal.

2020 2021

Actividades Responsable/s | Noviembre |Diciembre | Enero |Febrero |Marzo
1. Creacion del Emilio Torrella
nuevo informe Cortés, personal
de de informatica del
colonoscopias SMS
de cribado en el
programa
informatico
SELENE
2. Pruebay Emilio Torrella
ajustes del Cortés
informe
3. Pilotaje del Emilio Torrella
informe Cortés y Pilar

Esteban Delgado
4. Difusion Pilar Esteban
nuevo informe a | Delgado
los
endoscopistas
de la UE

CARM: Comunidad Autbnoma de la Region de Murcia; UE: Unidad de Endoscopia; SMS: Servicio
Murciano de Salud

Para su implementacion en la via clinica, se crearon 4 nuevos informes en los que los datos
de los items coincidentes entre los distintos informes, son automaticamente “transferidos”

por SELENE entre ellos. Los nuevos informes normalizados crearon fueron:

- Cribado CCR - Informe Colonoscopia
- Cribado CCR — Informe Enfermeria
- Cribado CCR — Alta

- Cribado CCR - Lectura Anatomia Patolégica

De todos estos, se describe a continuacién el que se ha evaluado para la mejora de la
calidad, el de la colonoscopia de cribado el cual, sufrié varias modificaciones tras el pilotaje
inicial por Emilio Torrella Cortés, considerandose a partir de entonces los siguientes items
como obligatorios para la creacion del informe para su edicion en formato de texto libre,

siendo su respuesta mediante desplegables predeterminados para la mayoria de ellos:
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Tipo colonoscopia: primera colonoscopia/ sucesiva colonoscopia.

Procedencia: test SOHi (+). Cribado poblacional/ cribado oportunistico
Programacion agenda (mafiana/ tarde).

Sedacién, siendo la dosis de propofol utilizada opcional; mientras que la
administracién de midazolam fentanilo y sus combinaciones, vienen especificadas en
el desplegable con unas dosis predeterminadas.

Limpieza segun Boston por segmentos.

Intubacion ciego: si/ no.

Imagen fondo de ciego: si/ no.

Hora introduccion, hora llegada a ciego y hora extraccion, siendo calculado
automaticamente el tiempo de retirada al introducir los anteriores valores.
Enfermeria de apoyo.

Exploracion (descripcion de la prueba).

No obligatorios:

Descriptivo lesiones segun el n® pdlipo/s especificado/s: se abre un desplegable para
cada uno de ellos con distintas opciones:
+ Detectado colono- previa: si/no.
+ Localizacion: ciego/ ascendente/ transverso/ descendente/ sigma/ recto.
« Tamafio (en mm): hasta 29 mm de 1 en 1 mm (1 mm/ 2 mm/ 3 mm...)/ 3-4
cm/ 4-5cm/ >5 cm.
% Clasificacion endoscépica: segun la clasificacion de Paris, sin permitir
combinaciones de diferentes clases de la misma/ tumor
% Método extirpacion: pinza/ asa.
% Margenes de reseccion: libres/ restos de lesion.
+»+ Recuperacion si/ no.
% Tatuaje si/ no.
+ Imagen: si/ no.
Dosis sedacion propofol utilizada
Incidencia, intolerancia o comentarios sedacion y su descripcion
Diagndstico lesiones.
Lesiones epiteliales: cumplimentaciéon mediante desplegable predeterminado.
Otros diagndsticos.
Técnicas.
Complicaciones: si/ no.
Observaciones

Comentarios al diagnéstico

101



o UE.

O Elaboracioén plan normalizado de trabajo.

El investigador principal del estudio, Alejandro Pérez Fernandez, elaboré un Plan
Normalizado de Trabajo (PNT) para la UE. Dicho PNT fue elaborado, aunando la actividad
observada en la UE durante 9 meses de estancia en la misma durante el periodo de
formacion como Médico Interno Residente en la UE del HUMM, asi como consultando
documentos relacionados disponibles sélo en la red interna del hospital y otros publicados
(134-141).

Posteriormente, el borrador preliminar fue revisado por un representante de cada uno de los
estamentos que componen la UE: Pilar Esteban Delgado como representante de los
especialistas en Aparato Digestivo que realizan endoscopias, un representante del personal
de enfermeria, otro representante del personal auxiliar de enfermeria, y otro de los
celadores, designados por votacion por cada uno de los estamentos. Dichos representantes
podrén, tras su revision, aportar sugerencias en cuanto a sus correspondientes funciones y

responsabilidades utilizando métodos de consenso informal.

Tras ello, el investigador principal redacté el documento con los pertinentes cambios que
habian tenido lugar, siendo entregado para su aprobacion, al jefe de seccion de Aparato
Digestivo del HUMM, Enrique Pérez-Cuadrado Martinez. Tras esta, el autor de la tesis
realizé los cambios que estimo oportunos tras su revision. Finalmente, el jefe de seccion, fue
el encargado de facilitar el documento elaborado a direcciébn médica del hospital para su

aprobacién definitiva.
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Tabla 8. Diagrama de Gantt para la elaboracion de un Plan Normalizado de Trabajo para la
Unidad de Endoscopias.

2020 2021

Actividades Responsable/s | Noviembre |Diciembre |Enero | Febrero
1. Comprobacién Alejandro Pérez

presencia de PNT Fernandez

2. Redaccién borrador Alejandro Pérez

PNT Fernandez

3. Difusién PNT al Alejandro Pérez

personal de la UE Fernandez

Personal de la
UE

Supervisor de
enfermeria 'y
personal de
enfermeria de la
UE

Alejandro Pérez
Fernandez

Enrique Pérez-
Cuadrado
Martinez

Alejandro Pérez
Fernandez

Enrique Pérez-
Cuadrado
Martinez

PNT: plan normalizado de trabajo; UE: Unidad de Endoscopia.

O Modificacién interfaz pantalla visualizacién exploracién endoscoépica.

El investigador principal del estudio, Alejandro Pérez Fernandez, modifico la interfaz
visualizada en las pantallas, en las que se proyectan las exploraciones endoscopicas de todas
las salas de exploraciones. De esta forma, aparece la hora, asi como el tiempo de exploracion,
pudiendo con las capturas de imagen realizadas durante las colonoscopias, conocer el tiempo
de retirada, asi como el tiempo que dura la exploracion endoscopica, entre otros. Dichos
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cambios fueron notificados a los especialistas de aparato digestivo que realizaban
endoscopias en la UE.

Tabla 9. Diagrama de Gantt para modificacion de la interfaz de la pantalla de las exploraciones
endoscopicas.

2020 2021

Actividades Responsable/s | Octubre | Noviembre | Diciembre | Enero |Febrero
1. Modificacion Alejandro Pérez
de la interfaz Fernandez
2. Pilotaje Alejandro Pérez

Fernandez
3. Difusion Emilio Torrella
cambios a los Cortés, Alejandro
especialistas de | Pérez Fernandez
aparato
digestivo que
realizan
endoscopias

3.4.5.4 Difusion

e Feed-back resultados analisis basal de los indicadores de calidad.

El investigador principal del estudio, Alejandro Pérez Fernandez, organizé una reunién para
informar a los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado en el HUMM, y a todos
aquellos especialistas en aparato digestivo, enfermeros, auxiliares de enfermeria y celadores
gue trabajan en la UE que tenian interés en el tema, el cumplimiento de los indicadores de
calidad seleccionados para el andlisis de la calidad de la colonoscopia de cribado del CCR

llevada a cabo en el HUMM.

En dicha reunién fueron expuestos los resultados obtenidos, informando de los principales
problemas detectados que han podido influir en los resultados. Tras la misma, hubo un espacio
temporal en el que, por métodos de consenso informales, se podian proponer sugerencias
acerca de las causas de los problemas observados, asi como posibles iniciativas a llevar cabo

para intentar solucionarlo.
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e Medidas a implantar para mejorar la calidad de las colonoscopias de cribado.

El investigador principal del estudio, Alejandro Pérez Fernandez, organiz6 una reunion para
informar a los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado en el HUMM, y a todos
aquellos especialistas en aparato digestivo, enfermeros, auxiliares de enfermeria y celadores
que trabajan en la UE que tenian interés en el tema, las medidas disefiadas por el grupo de
trabajo a implementar antes de la segunda evaluacién para mejorar la calidad de la
colonoscopia de cribado del CCR llevada a cabo en el HUMM.

En dicha reunién se informé de los principales problemas detectados sobre los que se va a
actuar, instando al personal de la UE a implicarse en su mejora. Tras la misma, hubo un espacio
temporal en el que por métodos de consenso informales, se podian proponer sugerencias
acercade las causas de los problemas observados, posibles iniciativas a llevar cabo en el futuro

para intentar solucionarlos, asi como modificaciones de las ya disefiadas.

e Viaclinica del programa de prevenciéon del CCR.

Parte de las intervenciones para la mejora de la calidad recaen sobre los endoscopistas que
realizan colonoscopias de cribado en el HUMM, principalmente, el registro de toda la

informacién importante en el informe de la colonoscopia.

Se organizé una reunion para la difusion de los cambios que conllevan la implementacion de la
via clinica del Programa de Cribado del CCR, informando del nuevo informe a utilizar para la
descripciobn de las colonoscopias de cribado a todos los endoscopistas que realizan
colonoscopias de cribado en el HUMM, asi como a todos aquellos especialistas en aparato
digestivo que tenian interés en el tema. Dicha reunion fue organizada por Pilar Esteban

Delgado, coordinadora del Area de Salud del Programa de Cribado del CCR.

En dicha reunién fueron explicados los principales cambios que habian tenido lugar en el
informe de las colonoscopias de cribado, explicacién de los items que los componen y la
importancia de un adecuado registro de todos ellos. Tras la misma, hubo un espacio temporal
destinado a la contestacion de preguntas, en el que, por métodos de consenso informales, se
podian proponer sugerencias y cambios en el mismo. Estos, eran valorados en Ultima instancia

por el coordinador regional asistencial, del Programa de Cribado del CCR, Emilio Torrella.
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4.5 Periodos de estudio

4 5.1 Primera evaluacion

La primera evaluacion se realiz6 desde el 8 de enero de 2018 al 8 de enero de 2019. El indicador
1.3 se evalué en noviembre de 2020 debido a que fue el momento en el que se comenzé6 a

valorar retrospectivamente la primera evaluacion de la calidad.

4.5.2 Intervencién

Las medidas disefiadas para la mejora de la calidad del programa de cribado del CCR,

comenzaron el 1 de diciembre del afio 2020, continuandose hasta el 11 de marzo de 2021.

4.5.3 Segunda evaluacion

La segunda evaluacion de calidad se realiz6 entre el 12 de marzo y el 12 de julio de 2021.

4.6 Pacientes

4.6.1 Tamafio muestral

Para calcular el tamafio muestral, se ha usado como referencia aquel indicador mas relevante,
la TDA.

En un estudio nacional en el que, en el contexto de un programa de cribado de CCR, se

implementa un plan de mejora de la calidad, se acaba obteniendo una TDA del 72,45 %.

En cambio, la TDA obtenida en el programa de cribado del CCR realizado en el Area VI de la
Region de Murcia, en el ultimo afio de los que se disponen datos publicados, el 2016, fue sélo

del 51,8 %, incluyendo en este, los canceres diagnosticados.

Sabiendo esto, se hizo una estimaciéon muestral con el recurso informatico GRANMO version
7.12 (https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/), obteniendo que era
necesaria una muestra aleatoria de 98 colonoscopias de cribado de CCR para poder detectar
como estadisticamente significativa (con una confianza del 95 % y aceptando un riesgo beta o
precision del 15 % en un contraste bilateral utilizando la aproximacion del ARCOSENO, siendo
0 la tasa de pérdidas esperadas) la diferencia entre la TDA obtenida antes y tras la implantacion

de medidas orientadas a su mejora.

Debido a que se iban a analizar también otros indicadores, y a que era factibe analizar un mayor
namero de colonoscopias, el subgrupo de trabajo acord6 analizar un tamafio muestral de 110
colonoscopias de cribado en los dos periodos de estudio, salvo para los siguientes indicadores

en la primera evaluacion:
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- Indicadores 3.3 y 3.6, para los que se consideraron todos los pacientes que se realizaron
una colonoscopia de cribado (primera y sucesivas) con la extirpacion de al menos un
polipo.

- Indicador 3.4, para el que se consideraron todos los pacientes que se realizaron una
primera colonoscopia de cribado de CCR tras un test de SOH positivo.

- Indicador 3.7, para cuyo andlisis se consideraron, todos los pacientes que se realizaron
una colonoscopia de cribado (primera y sucesivas) del CCR en el periodo temporal a

estudio.

4.6.2 Seleccion de pacientes

Se han incluido todas las colonoscopias de cribado realizadas a pacientes que cumplian los
criterios de inclusion durante los distintos periodos de estudio, definiéndose varias poblaciones

segun el, o los indicadores evaluados en la primera evaluacién de la calidad:

e Para la evaluacion del indicador 3.4 (TDA), fueron considerados todas las primeras
colonoscopias de cribado del CCR llevadas a cabo en el HUMM a pacientes de entre
50y 70 afios de edad.

- Los criterios de inclusion fueron: todas las primeras colonoscopias de cribado del
CCR realizadas en el HUMM tras al menos uno de los dos tests de SOHi positivos,
a hombres y mujeres de entre 50 y 70 afios, y que accedieron a la realizacion de
una colonoscopia de cribado, firmando el consentimiento informado especifico
(ANEXO V).

- Los criterios de exclusion fueron: colonoscopias realizadas a pacientes que en los
Gltimos 2 aflos se habian realizado una colonoscopia por un motivo distinto al
cribado del CCR; pacientes con riesgo alto de presentar adenomas y CCR, que
fueron considerados como tales los pacientes con Ell y/o sindromes polipésicos; y
los pacientes que revocaron su consentimiento para realizacién de la colonoscopia

en cualquier momento del proceso.

e Para la evaluacién de los indicadores 3.3 (técnica reseccion poélipos) y 3.6 (tasa de
hemorragia post-polipectomia), fueron considerados para su analisis todas las
colonoscopias (primeras y sucesivas) realizadas a pacientes entre 50 y 75 afios de edad
en el seno del programa de cribado del CCR en el HUMM, a los que se les habia

resecado al menos un polipo.
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- Los criterios de inclusién fueron: todas las colonoscopias realizadas en el seno del
programa de cribado del CCR en el HUMM a hombres y mujeres de entre 50 y 75
afos de edad a los que se les habia resecado al menos un pélipo, habiendo firmado
el consentimiento informado especifico de la exploracion (ANEXO V).

- Los criterios de exclusién fueron: colonoscopias realizadas en el programa de
cribado del CCR a pacientes que no cumplian criterios para ser incluidos en el
programa de cribado de CCR; los incluidos en el programa de cribado de CCR que
por distintas razones no se realizaron colonoscopia; los pacientes que revocaron su
consentimiento para realizacion de la colonoscopia en cualquier momento del
proceso; y por ultimo, las colonoscopias realizadas a pacientes que cumplian los

criterios de exclusion especificados en cada indicador.

e Para la evaluacion del resto de indicadores, fueron considerados para su analisis, las
colonoscopias realizadas a pacientes entre 50 y 75 afios de edad en el seno del
programa de cribado del CCR, accedieron a la realizacion de una colonoscopia (primera

y sucesivas) de cribado en el HUMM.

- Los criterios de inclusion fueron: todas las colonoscopias realizadas en el seno del
programa de cribado del CCR a hombres y mujeres de entre 50 y 75 afios de edad,
firmando el consentimiento informado especifico (ANEXO V); los criterios
especificados en cada indicador.

- Los criterios de exclusion fueron: colonoscopias realizadas en el programa de
cribado del CCR a pacientes que no cumplian criterios para ser incluidos en el
programa de cribado de CCR; los incluidos en el programa de cribado de CCR que
por distintas razones no se realizaron colonoscopia; los pacientes que revocaron su
consentimiento para realizacion de la colonoscopia en cualquier momento del
proceso; y por ultimo, las colonoscopias realizadas a pacientes que cumplian los

criterios de exclusion especificados en cada indicador.

En la segunda evaluacion, para el analisis de todos los indicadores de calidad, se consideraron
todas las primeras colonoscopias de cribado del CCR llevadas a cabo en el HUMM a pacientes
de entre 50 y 70 afios de edad que cumplieran los criterios especificados en cada indicador, y
gue no cumplieran ningun criterio de exclusién de los especificados en cada indicador de

calidad.
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4.6.3 Método de aleatorizacion

Para la seleccién de la muestra de estudio utilizada para evaluar, en los dos periodos
analizados, el cumplimiento de los indicadores 2.1-2.6, 3.1, 3.2 y 3.5, se utiliz6 un muestreo
aleatorio simple. Se utilizé una secuencia aleatoria distinta para cada una de las evaluaciones.
Dichas secuencias aleatorias fueron creadas por el programa informético EPIDAT (v 3.1.Enero
2006) avalado por la Organizacién Panamericana de Salud (Subsidiaria de la Organizacion
Mundial de la Salud).

De esta forma, fueron seleccionados en la primera evaluacion aleatoriamente, 110 de 665
colonoscopias de cribado (primeras y sucesivas); y en la segunda evaluacion, 110 de 298

primeras colonoscopias de cribado.

En la primera evaluacion, para los indicadores 3.3, 3.4, 3.6 y 3.7, se seleccionaron todas las
colonoscopias que cumplian los criterios de inclusion y exclusion especificados en las fichas de

los mismos:

- 3.3y 3.6: 480 de 665 colonoscopias.
- 3.4: 246 de 665 colonoscopias.
- 3.7: 665 de 665 colonoscopias.

4.7 Fuente de datos

La fuente de datos ha sido diferente segin cada evaluacion y segun lo ha requerido cada

indicador, siendo especificada en cada uno de ellos en las fichas de los indicadores.

En la primera evaluacioén, la mayor fuente de datos proviene de la historia clinica electronica de
los pacientes en SELENE (indicadores 2.2-2.6, 3.1-3.3 y 3.5-3.7). Otra fuente de datos ha sido
la base de cribado del CCR regional (indicador 3.4).

Sin embargo, en la segunda evaluacién, la fuente de datos proviene de la historia clinica

electrénica de los pacientes en SELENE para todos los indicadores anteriores.

En ambas evaluaciones, los indicadores de estructura (1.1 - 1.7), fueron recogidos por
observacion directa y consultando los documentos relacionados redactados por el personal de
la Seccion de Aparato Digestivo del hospital y de la UE, aprobados por sus componentes y por

Direccion médica del HUMM.

En ambas evaluaciones, para la comprobacion de los indicadores 1.6 y 1.7, se consulto la
programacion anual de la Seccién de Digestivo del Hospital; mientras que para el 2.1, se

consultaron las historias clinicas fisicas de los pacientes.
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4.8 Analisis de los datos

Los datos de las historias clinicas informatizadas de los pacientes fueron recogidos en una tabla
de Excel, siendo exportados al programa informatico Statistical Package for the Social
Sciencies (SPSS®) en su version 21.0 para Windows® una vez finalizado el periodo de estudio
y se disponia de todos los datos.

Antes de proceder con los analisis estadisticos, se definieron los niveles de significacion
estadistica aceptados como aquellos con una p < 0,05; y se comprobd si las variables
cuantitativas a estudio, cumplian el criterio de normalidad en todas las muestras evaluadas.
Para ello, usamos el test de Kolmogorov-Smirnov en las distintas poblaciones estudiadas en

los distintos periodos de tiempo evaluados.

Se llevo a cabo un analisis descriptivo para conocer la distribucién de las caracteristicas basales
en las distintas muestras del estudio en ambas evaluaciones, asi como de las variables
requeridas para el célculo de los indicadores de calidad del estudio, expresando las variables
cuantitativas con medias, desviacion estandar (como medidas de centralizacion y dispersion) e
intervalos de confianza al 95 % para aquellas que sigan una distribucién normal; como
medianas y rangos aquellas que no sigan una distribucion normal; y mediante recuento y

porcentajes para las variables cualitativas.

Tras esto, se realizé6 un andlisis de los datos por intencion de tratar comparando las
proporciones de las dos evaluaciones (la basal y tras la intervencion), con los tests estadisticos

habituales viendo significacién de dos colas:

- Test Chi-Cuadrado para la comparacion en las distintas muestras analizadas de las

variables cualitativas: sexo de los pacientes, TDA, localizacion, morfologia, tamafio,
y método de reseccion de polipos; y de los indicadores de calidad: 2.1, 2.2, 2.4, 2.5
y 3.2-3.4

- Test exacto de Fisher para la comparacion en las distintas muestras analizadas de
las variables cualitativas: farmacos usados en la sedacién y tolerancia a la sedacion;
y de los indicadores de calidad: 2.3, 2.6, 3.1y 3.5-.7.

- Test U de Mann-Whitney para la comparacion de las variables cuantitativas en las

distintas muestras evaluadas: edad de los pacientes y tamafio mediano de los

polipos identificados.

Finalmente, con apoyo del programa informatico Mendeley, se redactaron las referencias
bibliograficas segun el estilo Vancouver propuesto por el Comité Internacional de Directores de

Revistas Médicas, que puede consultarse en espafiol en
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http://www fisterra.com/herramientas/recursos/vancouver/ (consultadas el 30 de agosto de

2021). Ademas, fueron revisadas manualmente tras su elaboracion por el programa informatico.

4.9 Aspectos éticos

Se solicité permiso a la Comisién de Evaluacion de Trabajos de Investigacion del HUMM
(ANEXO VI), para acceder a las historias clinicas fisicas e informatizadas de los pacientes que

se realizaron una colonoscopia de cribado en los periodos evaluados.

Para ello, se le entreg6 una version resumida del protocolo de investigacion disefiado, junto al
documento: “compromiso de confidencialidad para proyectos de investigaciéon”. Con
posterioridad, fue modificado el titulo del estudio (ambos documentos se encuentran recogidos
en el ANEXO VI).

Las bases de datos utilizadas para recoger la informacién necesaria para el célculo de los
indicadores y las variables del estudio, han sido disociadas y seudoanonimizadas; la
informacion que pudiera relacionar la identidad de los pacientes ha sido custodiada por el
investigador principal en un dispositivo informatico diferente del utilizado para el
almacenamiento y tratamiento de los datos. Las bases de datos en cuestion fueron borradas

tras la finalizacion del estudio.

111


http://www.fisterra.com/herramientas/recursos/vancouver/

112



5. RESULTADOS

5.1 Resultado del andlisis para la intervencién y mejora de los indicadores
de calidad

5.1.1 Resultado del analisis de los campos de fuerza para la implementacién de las
actividades para la mejora

Las fuerzas a favor y en contra de la implementacion de las actividades para la mejora se

muestran en la siguiente tabla (tabla 10):

Tabla 10. Resultado del analisis de los campos de fuerza tras la primera evaluacion.

FUERZAS A FAVOR FUERZAS EN CONTRA
Gestion y desarrollo de estrategias  ==) ¢== Ausencia de consideracion por parte de
para implementar la via clinica del Direccion del HUMM de las sugerencias
Programa de cribado del CCR por realizadas por el jefe de seccion de
parte de los Coordinadores Aparato Digestivo del mismo hospital
Regionales

Mejora del equipamiento de la UE == ¢= Falta de cultura de trabajo en equipo

Apoyo de Direccion del HUMM ==) ¢== Falta de motivacion del personal
Confianza en el personal de la UE m=) ¢=m Ausencia de personal sanitario dedicado
por parte del grupo de trabajo y exclusivamente a la realizacion de
Coordinadores Regionales del colonoscopias de cribado de CCR

Programa de Cribado del CCR

Formacion adecuada del personal de == <¢== Escasa formacion en calidad del
la UE en las actividades del personal sanitario de la UE
Programa cribado CCR

Experiencia acumulada del personal == == Lo0s profesionales no conceden

sanitario de la UE en las actividades suficiente importancia al correcto

del Programa cribado CCR registro de las actividades realizadas
en la practica clinica habitual

Mejora de las infraestructuras de la == <= Excesiva variabilidad en la técnica de
UE polipectomia

Iniciativa de la Direccion general y ==) 4== Ausencia ocasional de los

asistencia Sanitaria del SMS para Coordinadores Regionales del
implementar la via clinica del Programa de Cribado Regional del
Programa de cribado CCR en la CCR empleados en la UE del HUMM

Regién de Murcia
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Apoyo de los Coordinadores ==) ¢== Variabilidad en la redaccion de los

Regionales del Programa de Cribado
Regional del CCR

Apoyo del Ministerio de Sanidad y =)
Politica social del gobierno de

Espafia con la incorporacion de los
Programas de cribado del CCR a la
cartera comun de servicios del

Sistema Nacional de Salud en el afio
2014 (Orden SSI/2065/2014)

Carga asistencial diaria adecuada a ==
los criterios de calidad publicados

Apoyo del personal de informatica del =)
SMS para realizar los circuitos
informaticos de formularios y
prestaciones del Programa cribado

CCR

Capacitacion y experiencia de los =)
endoscopistas que realizan las
colonoscopias del programa cribado

CCR

informes endoscoépicos

UE: unidad de endoscopia; CCR: cancer de colon y recto; HUMM: Hospital Universitario Morales
Meseguer; SMS: Servicio Murciano de Salud
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5.1.2 Resultado del diagrama de causa-efecto o de Ishikawa.

Se presenta a continuacion las causas potenciales del problema de calidad identificado mediante el diagrama de Ishikawa realizado:

Figura 8. Resultado del diagrama de Ishikawa o de causa-efecto.
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5.1.3 Resultado del andlisis de las categorias causales en funcion de nuestra
capacidad de intervencion

Las categorias causales encontradas se presentan a continuacion:
e Recursos materiales:

0 Escasas infraestructuras:

= Espacio limitado en la sala de recuperacién: causa estructural no modificable.

= Puestos de recuperacion insuficientes: causa con repercusion conocida dimensionada. No

modificable.

0 Material escaso:

= Material fungible y no fungible insuficiente: causa con repercusion conocida dimensionada.
Modificable.

= Falta de medicacion carro de paradas: causa con repercusion conocida dimensionada.
Modificable.

0 Mala organizacioén o disponibilidad del material:

= Material disperso por la UE: causa con repercusion conocida dimensionada. Modificable.

= Espacio limitado en el almacén de material: causa estructural no modificable

e Formacion:

0 Escasa formacioén reconocida del equipo de la UE:

= Ausencia de titulacion reglada en sedacién en endoscopias digestiva para el personal

sanitario de la UE: causa con repercusion conocida dimensionada. Modificable

o Limitadas posibilidades de mejora de conocimientos:

= Escasez de programas formativos especificos del CCR: causa hipotética.

= Ausencia temporal de oferta de formacion especifica en sedacion en endoscopia por

pandemia SARS-CoV-2: causa no modificable.

= Recursos econdmicos escasos para formacion: causa no modificable.

e Actividad asistencial:

0 Factores relacionados con el endoscopista:
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*Informe de endoscopia inadecuadamente cumplimentado: causa con repercusion conocida

dimensionada. Modificable.

*Ausencia de documentaciéon de la intubacion cecal por fotografia y/o video: causa con
repercusion conocida dimensionada. Modificable.

*Ausencia de registro de complicaciones: causa con repercusion conocida dimensionada.
Modificable.

*Ausencia de registro del tiempo de retirada del endoscopio: causa con repercusion conocida
dimensionada. Modificable.

=Variabilidad injustificable en la técnica de polipectomia: causa con repercusién conocida

dimensionada. Modificable.

0 Factores relacionados con la UE:

*Ausencia de PNT en la UE: causa con repercusion conocida dimensionada. Modificable.

e Sistema sanitario:

0 Escaso apoyo gestion del hospital: causa hipotética.

= Preocupacién limitada por parte de Direccion hospital en adoptar cambios en el sistema

sanitario: causa hipotética.

= Escasa cultura de mejora de la calidad por parte de los profesionales: causa hipotética.

Tabla 11. Clasificacion de categorias causales en funcion de nuestra capacidad de

intervencion.

CAUSAS NO CAUSAS MODIFICABLES

MODIFICABLES _ _ L
Causas evidenciadas en el Causas hipotéticas

analisis basal cientificamente ) : N
(sin evidencia cientifica

previa)
Cuantificadas No
cuantificadas
Espacio limitado en  Material fungible y Escasa cultura de mejora
la UE no fungible de la calidad por parte de
insuficiente los profesionales sanitarios
Espacio limitado en  Falta de Escasez de programas
el almacén de medicacion del formativos especificos del

material carro de paradas CCR
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Recursos
econdmicos escasos
para formacién

Ausencia temporal
de oferta de
formacion especifica
en sedacién en
endoscopia por
pandemia SARS-
CoV-2

Ausencia de tiempo
laboral sin actividad
asistencial asignado
a formacién del
personal

Material fungible y
no disperso por la
UE

Ausencia de
titulacion reglada
en sedacién en
endoscopias
digestiva para el
personal sanitario
de la UE

Informe de
endoscopia
inadecuadamente
cumplimentado

Ausencia de
documentacion de
la intubacion cecal
por fotografia y/o
video

Ausencia de
registro del tiempo
de retirada del
endoscopio

Ausencia de escala
de limpieza
validada en el
informe de
endoscopia

Ausencia de
descripcion de las
leisnes segun la
clasificacion de
Paris

Variabilidad en la
técnica de
polipectomia

Ausencia de
registro de
complicaciones

Ausencia de PNT
en la UE

Preocupacion limitada por

parte de Direccion del

hospital en adoptar cambios

en el sistema sanitario

UE: unidad de endoscopia; PNT: plan normalizado de trabajo; CCR: cancer colorrectal
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5.2 Analisis descriptivo muestras
En la primera evaluacion se seleccionaron distintas muestras aleatorias, o todas las
colonoscopias de cribado realizadas en el periodo analizado, que cumplieran los criterios de

inclusion para la evaluacion de cada indicador de calidad en cuestion.

En la segunda evaluacion, se seleccionaron aleatoriamente, las mismas 110 colonoscopias
de cribado de las 298 realizadas en el periodo analizado, para la evaluacién de todos los
indicadores de calidad.

Para el calculo de los indicadores 2.1-2.4, 2.6, 2.7, 3.1, 3.2 y 3.5, se seleccionaron
aleatoriamente 110 colonoscopias de cribado de las 665 realizadas en la primera

evaluacion, y 110 de las 298 realizadas en la segunda (Tabla 12).

Tabla 12. Caracteristicas basales de la muestra analizada en cada evaluacion para los
indicadores 2.1-2.4, 2.6, 2.7,3.1,3.2y 3.5.

CATEGORIAS MUESTRA 12 MUESTRA 22 B
EVALUACION (N=110) EVALUACION (N= 110)

Sexo Hombres 53 (48,18 %) 49 (59,76 %) 0,5
Mujeres 57 (51,82 %) 33 (39,24 %)

Edad (afios) Mediana 58 57 0,144
Rango: 20 19
- Minimo 50 50
- Maximo 70 69

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el tamafio y localizacién de

los pélipos identificados en los que se describieron estos (Tabla 13).

En ambos casos se localizaron en torno al 27 % en colon derecho, considerando este como
ciego y colon ascendente; y en torno al 72 % en el resto del colon, englobando colon

transverso, descendente, sigma y recto.
En cambio, se observaron diferencias estadisticamente significativas en (Tabla 13):

TDP, que fue del 74,54 % en la segunda, frente al 60,91 % en la primera evaluacion.

Morfologia podlipos, siendo con mayor frecuencia polipoides en la primera frente a la

segunda evaluacién, del 91,97 frente al 83,22 %, respectivamente. Dentro de los
polipoides, se observ6 una mayor proporcion de pélipos pediculados en la primera
evaluacion, del 17,46 %, frente al 8,06 % en la segunda. En ambas evaluaciones, la
morfologia mas frecuente segun la Clasificacion de Paris, fue la sésil (I-s), situandose en
torno al 82,53-84,68 %.
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Técnica de reseccion de pélipos, en ambas evaluaciones, el método de reseccion mas

usado fue el asa de diatermia, situAndose en torno al 68 %. El uso de la pinza para la

reseccion de pélipos disminuyd en la segunda evaluacion de forma estadisticamente

significativa, del 27,45 al 16, 27 %.

Tabla 13. Caracteristicas basales de la muestra analizada en cada evaluacion para los

indicadores de proceso y resultado, salvo para los indicadores 2.5, 3.3, 3.4, 3.6 y 3.7.

CATEGORIAS PRIM'ERA SEGU’NDA B
EVALUACION (N=110) EVALUACION (N=110)
Polipos identificados 158 301
Tasa deteccion polipos 67/ 110 (60,91 %) 82/ 110 (74,54 %) 0,031
Localizacion 123 296
Colon derecho 34 (27,64 %) 81 (27,36 %) 0,954
Resto colon 89 (72,36 %) 215 (72,64 %)
Morfologia 137 298
Polipoide 126 (91,97 %) 248 (83,22 %) 0,015
- Sésil 104 (82,53%) 210 (84,68 %)
- Pediculado 22 (17,46 %) 20 (8,06 %)
- 0 18 (7,26 %)
Semipediculado
No polipoide 11 (8,03 %) 50 (16,78 %)
Tamarno 154 286
Mediana (mm) 5 5 0,105
Rango (mm) 2-50 2-43
<5mm 82 (53,25 %) 169 (59,1 %) 0,250
>5mm 72 (46,75 %) 117 (40,9 %)
<10 mm 128 (83,22 %) 225 (78,67 %) 0,264
210 mm 26 (16,88 %) 61 (21,33 %)
Método 152 295
reseccién
Asa: 110 (72,55 %) 247 (83,73 %) 0,003

- Asa diatermia
- Asa fria

Pinza

75 (68,18 %)
35 (31,82%)
42 (27,45 %)

172 (69,64 %)
75 (30,36 %)

48 (16,27 %)
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Para el calculo del indicador 2.5, se ha seleccionado una muestra utilizando un muestreo
aleatorio simple con, 67 casos en la primera evaluacién, y 82 en la segunda. En la tabla 14

pueden verse las caracteristicas demograficas de ambas muestras de pacientes.

Tabla 14. Caracteristicas basales de la muestra evaluada en cada evaluacion para el
indicador 2.5.

CATEGORIAS MUESTRA 12 MUESTRA 22 B
EVALUACION (N =67) EVALUACION (N = 82)

Sexo Hombres 39 (58,21 %) 58 (52,72 %) 0,848
Mujeres 28 (41,79 %) 52 (47,28 %)

Edad (afios) Mediana 59 58 0,145
Rango: 20 19
- Minimo 50 50
- Maximo 70 69

De los 110 pacientes seleccionados aleatoriamente en la primera evaluacion, en 67 de ellos
se identificaron polipos, 158 en total, siendo la TDP del 60,91 %.

En la segunda evaluacion, se identificaron 301 pdlipos en 82 de los 110 pacientes
seleccionados aleatoriamente, siendo la TDP mayor de forma estadisticamente significativa,
del 74,54 %.

En ambas evaluaciones, el tamafio mediano de los pdlipos medidos, fue de 5 mm. También
en ambas evaluaciones, los pélipos identificados se localizaron mas frecuentemente en
sigma, en el 28,08 % de casos en la primera, y en el 33,4 % de los casos en la segunda,

localizandose con una menor frecuencia en el ciego (Tabla 15).
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Tabla 15. Descripcion de los pdlipos identificados en ambas evaluaciones para el calculo del
indicador 2.5.

CATEGORIAS PRIMERA EVALUACION (N=67) SEGUNDA EVALUACION (N=82)
Polipos 158 301
identificados
- Tamafo Descrito 154 286
(mm)
Mediana 5 5
Rango:
- Minimo 2 2
- Maximo 50 43
- Localizacion Descrito 123 296
- Sigma 35 (28,08 %) 99 (33,4 %)
- Colon 25 (20,32 %) 65 (22 %)
ascendente
- Colon 28 (22,76 %) 39 (13,2 %)
transverso
- Colon 10 (8,13 %) 39 (13,2 %)
descendente
- Recto 16 (13,01 %) 38 (12,8 %)
- Ciego 9 (7,32 %) 16 (5,4 %)

Para el célculo del indicador 3.4, se han seleccionado 246 colonoscopias con riesgo medio

del total de 665 colonoscopias realizadas en el primer periodo evaluado.

De estas, 131 se realizaron en varones (53,3 %), y 115 mujeres (46,7 %), con mediana de
edad 52 afios (rango: 50-70).

En el segundo periodo evaluado, todas las colonoscopias evaluadas, se trataban de
primeras colonoscopias de cribado, analizandose 110 colonoscopias seleccionadas
aleatoriamente. Fueron realizadas en 58 varones (52,72 %) y 52 mujeres (47,28 %) con
mediana de edad de 57 afios (rango: 50-69) (Tabla 16).

122



Tabla 16. Caracteristicas basales de la muestra analizada en cada evaluaciéon del indicador
3.4.

CATEGORIAS MUESTRA 12 MUESTRA 2a p
EVALUACION (N = 246) EVALUACION (N = 110)

Sexo Hombres 131 (53,3 %) 58 (52,72 %) 0,927
Mujeres 115 (46,7 %) 52 (47,28 %)

Edad (afios) Mediana 52 57 0,068
Rango: 20 19
- Minimo 50 50
- Maximo 70 69

En la segunda evaluacion, a diferencia de en la primera, en los informes de las
colonoscopias de cribado se recogia el tiempo de introduccion y retirada, pudiendo
consultarlos en la tabla siguiente, en los que se recoge el tiempo en todos los pacientes
evaluados, independientemente de que se hubieran realizado maniobras diagnésticas y/o
terapéuticas durante la colonoscopia. También se recogi6 la limpieza del colon con la
puntuacion de Boston, siendo adecuada en el 2,78 % en la primera evaluacion (3/108), y en
el 98,15 % (106/ 108) en la segunda (Tabla 17).
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Tabla 17. Tiempo de retirada y grado de limpieza col6nica en muestra analizada en cada
evaluacion del indicador 3.4.

CATEGORIAS PRIMERA EVALUACION SEGL’JNDA
(N= 246) EVALUACION (N= 110)

Tiempo introduccion 0 110
(minutos)

Mediana 6,5

Rango: 30

- Minimo 2

- Maximo 32
Tiempo retirada (minutos) 0 110

Mediana 14

Rango: 56

- Minimo 4

- Maximo 60
Limpieza col6nica 8 110
(puntuacion escala de
Boston)

Mediana 8 9

Rango: 3 9

- Minimo 6 0

- Maximo 9 9

Para el calculo del indicador 3.6, en la primera evaluaciéon se han seleccionado 480
colonoscopias en las que se realiz6 polipectomia (72,18 %), siendo 274 hombres (57,98 %)
y 206 mujeres (42,92 %).

En la segunda evaluacioén, se realiz6 polipectomia en 82 de los 110 pacientes (74,54 %), de
los que 49 (59,76 %), eran hombres, y 33 (39,24 %), mujeres (Tabla 18).
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Tabla 18. Caracteristicas basales de las muestras analizadas en cada evaluacion para el
calculo del indicador 3.6.

CATEGORIAS MUESTRA 12 MUESTRA 2a P
EVALUACION (N = 480) EVALUACION (N = 82)

Sexo Hombres 274 (57,08 %) 49 (59,76 %) 0,835
Mujeres 206 (42,92 %) 33 (39,24 %)

Edad (afios) Mediana 60 58 0,243
Rango: 23 19
- Minimo 50 50
- Maximo 73 69

En ambas evaluaciones, el tamafio de los polipos extirpados fue similar, siendo su
localizacion mas frecuente el sigma (Tablas 19 y 20).

Mientras que, en la primera evaluacion, el 17,2 % (234 de 1361) median 10 mm o mas, en
la segunda evaluacion median 10 mm o més el 21,33 % (61 de 286), no siendo la diferencia
estadisticamente significativa (p = 0,104).
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Tabla 19. Caracteristicas de los polipos resecados en las muestras analizadas en cada

evaluacion para el calculo del indicador 3.6.

CATEGORIAS PRIMERA EVALUACION SEGU[\IDA P
(N=480) EVALUACION (N=82)
Pélipos 1360 298
resecados
Localizacion 1360 296
Colon derecho 342 (25,15 %) 81 (27,36 %) 0,428
Resto colon 1018 (74,85 %) 215 (72,64 %)
Morfologia 1358 298
Polipoide 1257 (92,56 %) 248 (83,22 %) < 0,0001
- Sésil 1039 (82,66 %) 210 (84,68 %)
- Pediculado 218 (17,34 %) 20 (8,06 %)
- Semipediculado 0 18 (7,26 %)
No polipoide 101 (7,44 %) 50 (16,78 %)
Tamafio 1360 286
<10 mm 1126 (82,79) 225 (78,67 %) 0,104
210 mm 234 (17,21 %) 61 (21,33 %)
Método 1360 295
reseccion
Asa: 1013 (74,49 %) 247 (83,73 %) 0,003

- Asa diatermia
- Asa fria

Pinza

689 (68,02 %)
324 (31,98 %)

347 (25,51 %)

172 (69,64 %)
75 (30,36 %)
48 (16,27 %)

Tabla 20. Localizacion de los pélipos resecados en ambas evaluaciones.

LOCALIZACION PRIMERA EVALUACION N (%) SEGUNDA EVALUACION N (%)

Sigma 382 (28,08 %) 99 (33,4 %)

Colon ascendente 242 (17,8 %) 65 (22 %)

Colon transverso 236 (17,35 %) 39 (13,2 %)

Colon descendente 203 (14,92 %) 39 (13,2 %)

Recto 193 (14,2 %) 38 (12,8 %)
Ciego 102 (7,5 %) 16 (5,4 %)
ileon 2 (0,15 %) 0 (0 %)
Total 1360 296
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Segun la Clasificacion de Paris, la morfologia méas frecuente fue sésil (0-Is) en las dos
evaluaciones. En cambio, la proporcion de lesiones clasificadas como no polipoides segun
la Clasificacion de Paris, fue mayor de forma estadisticamente significativa en la segunda

evaluacion, del 16,78 % frente al 7,44 % resecados en la primera evaluacion (Tabla 21).

Tabla 21. Descripcion de la morfologia segun la clasificacion de Paris de los pélipos

resecados en ambas evaluaciones y su comparacion.

MORFOLOG[A SEGUN CLASIFICACION DE PRIMERA SEGUNDA B
PARIS EVALUACION N (%) EVALUACION N (%)
Polipoides (I-0)  Sésiles (0-Is) 1039 (82,66 %) 210 (84,68 %)
Pediculados (0-Ip) 218 (17,34 %) 20 (8,06 %)
Semipediculados (0- 0 (0 %) 18 (7,26 %)
Isp)
Total polipoides (1-0) 1257 (92,56 %) 248 (83,22 %) < 0,0001
No polipoides (I1-0) 101 (7,44 %) 50 (16,78 %)
Total global 1358 298

Para el calculo del indicador 3.7, se han incluido 665 colonoscopias en la primera evaluacion
y 110 en la segunda.

En la primera, 353 eran varones (53,1 %), y 312 mujeres (46,9 %), con mediana de edad de
59 afios. El sexo y edad de los pacientes a los que se les realizaron las 110 colonoscopias
evaluadas en la segunda evaluacion, fue similar. De los 110, 58 eran varones (52,72 %), y
52 mujeres (47,28 %) con mediana de edad de 59 afos (Tabla 22).

Tabla 22. Caracteristicas basales de las muestras analizadas en cada evaluacion para el
indicador 3.7.

CATEGORIAS MUESTRA 12 MUESTRA 2a P
EVALUACION (N = 665) EVALUACION (N = 110)

Sexo Hombres 353 (53,1 %) 58 (52,72 %) 0,258
Mujeres 312 (46,9 %) 52 (47,28 %)

Edad (afios) Mediana 59 59 0,056
Rango: 23 19
- Minimo 50 50
- M&ximo 73 69
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Fueron revisados 110 informes de colonoscopias de cribado en cada evaluacion. En estos,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la tolerancia a la
colonoscopia; en cambio, si se observaron diferencias estadisticamente significativas en los
farmacos utilizados para la sedaciéon del paciente en la colonoscopia, siendo usado el
propofol méas frecuentemente en la segunda evaluacion (98,18 %) frente a la primera (83,64
%), en detrimento del uso de midazolam y fentanilo (Tabla 23).

En la primera evaluacion, no se especificaba la dosis de propofol usada, en cambio, si se
especificaba en todos los informes la dosis de midazolam y fentanilo administrada a cada

paciente.

En la segunda evaluacion, a los 108 pacientes (98,18 %) que se les realiz6 la colonoscopia
con propofol como farmaco sedante, la dosis media administrada fue 302,51 mg (IC95%:
273,33-330,91).
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Tabla 23. Tolerancia, sedacion, tiempo de introduccion y retirada, y grado de limpieza
colbnica en los pacientes aleatorizados en cada evaluacion para el indicador 3.7.

CATEGORIAS PRIMERA SEGUNDA P
EVALUACION (N=110) EVALUACION (N=110)

Tolerancia 110 110
Buena 85 (77,27 %) 91 (82,73 %) 0,312
Regular o 25 (22,73 %) 19 (17,27 %)
mala
Sedacion 110 110
Propofol 92 (83,64 %) 108 (98,18 %) <
0,0001
Midazolam y 17 (15,45 %) 2 (1,82 %)
fentanilo
1 (0,91 %) 0
Ninguna
Tiempo introduccion 0 110
(minutos) .
Mediana 6,5
Rango: 30
- Minimo 2
- Maximo 32
Tiempo retirada 0 110
(minutos) )
Mediana 14
Rango: 56
- Minimo 4
- Maximo 60
Limpieza colonica 3 110
(puntuacion escala )
de Boston) Mediana 8 9
Rango: 3 9
- Minimo 6 0
- Maximo 9 9
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5.3 Resultados primera evaluacion indicadores de calidad

A continuacion, se muestran los resultados de los indicadores de evaluacion:

5.3.1 Estructura

Indicador 1.1 La unidad de endoscopia dispone de una sala de despertar o zona de

recuperacion.

Cumplimiento: si.

La UE consta con una sala de recuperacion adyacente a las salas de exploracién y separada

del resto de circulacién interna del hospital.

Cuenta con un control de enfermeria desde el que se observan los 4 puestos de
recuperacion que dispone la UE separadas entre si por 1,80 metros, cada uno de ellos con
una instalacién de gases medicinales, toma de vacio y de oxigeno. Todos los puestos de
recuperacion estan separados por cortinas para aumentar la privacidad del paciente. Se

dispone ademas de un espacio con 2 sillones reclinables comodos.

Desde la misma se puede acceder a los aseos y vestuarios de personal y pacientes, zona
comun de trabajadores, asi como al area de limpieza y desinfeccion, y al almacén de

material y lenceria.

Indicador 1.2 Launidad de endoscopia dispone de un carro de paradas correctamente

equipado.

Cumplimiento: no.

Se dispone en la UE, en una zona libre de obstaculos proxima al conjunto de las salas de
exploraciones, y bajo control de enfermeria, un carro de paradas con el material de
emergencias necesario, pulsioximetro, dispositivos necesarios para oxigenoterapia, ambu y
para ventilacibn mecanica invasiva, carro de farmacos y materiales para su administracion,

monitor de ECG vy desfibrilador manual.

Cisatracurio y Anectine ® se encuentran refrigerados en una sala de exploraciones
endoscopica anexa al espacio en el que se encuentra el carro de paradas. Como precisan
una determinada temperatura para su conservacion, se considero que dicho material estaba

disponible para el carro de paradas si fuera preciso.
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Otros materiales que deberian estar en el carro de paradas, también se encontraban en una

sala anexa destinada a la realizacion de exploraciones endoscoépicas. Se trataba de un

laringoscopio con pala grande ya montado, asi como hojas de bisturi del n° 10 y el

antiséptico “Bactiseptic®). En este caso, no se consideré como material disponible en el

carro de paradas, al ser factible que el mismo estuviera almacenado en este.

El inventario realizado se expone en las tablas siguientes (Tabla 22-29), especificando en

negrita los farmacos y material imprescindible para considerar que el carro de paradas se

encuentra adecuadamente equipado.

Tabla 24. Equipamiento general del carro de paradas disponible en la Unidad de Endoscopia

en la primera evaluacion.

EQUIPAMIENTO GENERAL CARRO DE PARADAS
Tipo Cantidad
Desfibrilador con electrodos/DESA 1
y ECG

Papel de registro de ECG 1
Electrodo marcapaso transcutaneo 2
Electrodos de monitorizacion 12
Rasuradora 1
Gel conductor 1

Tabla 25. Medicacion para resucitacion cardiopulmonar disponible en la Unidad de

Endoscopia en la primera evaluacion.

MEDICACION PARA RESUCITACION CARDIOPULMONAR
Tipo Concentracion Presentaciéon | Cantidad

Glucosmon (Glucocemin®) 0,33 g/ ml (33%) | Ampollas 10 mi 10
Adenosina (Adenocor®) 3 mg/ mi Ampollas 2 ml 5
Atenolol (Tenormin®) 0,5 mg/ ml Ampollas 10 ml 2
Amiodarona (Trangorex®) 50 mg/ ml Ampollas 3 ml 3
Atropina 1 mg/ ml Ampollas 1 ml 10
Adrenalina Img/ ml Ampollas 1 ml 10
Cloruro célcico 10 mg/ml (10 %) | Ampollas 10 ml 5
Naloxona 0,4 mg/ml Ampollas 1 ml 5
Midazolam 5 mg/ mi Ampollas 3 ml 5
Flumazenilo (Anexate®) 0,1 mg/ ml Ampollas 5 ml 5
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Lidocaina

20 mg/ ml (2 %)

Ampollas 10 ml

Mepivacaina (Scandinibsa®)

10 mg/ ml (1 %)

Ampollas 10 ml

Sulfato de magnesio 150 mg/ ml Ampollas 10 ml
(Sulmetin®)
Cloruro de suxametonio 5mg/ ml Ampollas 2 ml
(Anectine®)
Cisatracurio 2mg/ ml Ampollas 5 ml
Acetato de Flecainida 10 mg/ml 15 ml
(Apocard®)
Labetalol (Trandate®) 5 mg/ml 20 ml

Tabla 26. Material de via aérea disponible en la Unidad de Endoscopia en la primera

evaluacion.

MATERIAL DE VIA AEREA

Tipo

Presentacion | Cantidad

Laringoscopio con pala grande montada

Unidades 0

Caja de laringoscopio con palas de repuesto

Unidades 1

Pilas

Unidades

Fiador paraintubacién de 14 French

N B

Unidades

Tubos endotraqueales con balén

N° 5
N° 5,5
N° 6
N° 6,5
Ne 7
Ne 7,5
N° 8

N N N N N N PP

N° 8,5

Pinza de Maggill

Unidades

=

Céanulas orofaringeas (Guedel)

N° 2
Ne 3
Ne 4
N 5

N

N° 8

Mascarilla laringea

N° 3
N° 4

Tubo en T endotraqueal

Unidades 2
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Tabla 27. Fluidoterapia disponible en la Unidad de Endoscopia en la primera evaluacion.

FLUIDOTERAPIA Y OTROS

Tipo Concentracion Presentacion | Cantidad

Gelafundina® 40 mg/ml 500 ml 2
Isofundin® 1000 2
Bicarbonato sédico 1 mEqg/ ml (1 molar) 250 ml 1
1 mEg/ 6 ml (1/6 molar) 250 ml 0
Suero salino 0,9 % 500 ml 2
250 ml 2
100 ml 5
10 ml 36
5 ml 10
Ringer lactato 500 ml 2
Suero glucosado o 5 mg/ 100 ml (5 %) glucosa 500 ml 1

dextrosa
Suero glucosalino 0,3 mg/ml (0,33 %) cloruro de 500 cc 2

sodio y 3,3 mg/ml (3,33 %)
glucosa

Tabla 28. Material de soporte vital y fungible disponible en la Unidad de Endoscopia en la

primera evaluacion.

MATERIAL DE SOPORTE VITAL Y FUNGIBLE
Tipo Presentacion Cantidad
Agujas Intravenosas 15
Intramusculares 5
De transferencia de 15
18 G
Catéteres intravenosos 16 G 3
18 G 3
20G 3
Tapones para via con valvula Unidades 36
de seguridad (anti reflujo)

Jeringas 20 ml 3
10 ml 10
5ml 10
2 mi 10
De gases 2
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Llaves de tres vias Con alargadera 3

Sin alargadera 3

Tubos para anélisis Bioquimica 2
sanguineo

Hemograma 2

Coagulacion 2

Compresor Unidades 2

Sistema de bomba Unidades 2

radioopaco con bombas

disponibles

Sistemas de gotero Unidades 4

Gasas estériles Unidades 5

Apositos para via (adhesivos) Unidades 5

Esparadrapo Tela 1

Venda de gasa 20 x 20 cm 1

Pafios estériles Unidades 2

Toallitas desinfectantes Unidades 40

Spray de silicona Unidades 0

Lubricante hidrosoluble Unidades 1

Contenedor de objetos Unidades 1
punzantes

Hojas de bisturies con N° 11 0

mango
N° 10 0

G: Gauges

Tabla 29. Material de oxigenoterapia disponible en la Unidad de Endoscopia en la primera

evaluacion.
MATERIAL DE OXIGENOTERAPIA Y VIA CENTRAL

Tipo Presentacion Cantidad

Alargadera de oxigeno Unidades 1

Céanula de traqueotomia N° 8 1

Kit de cateterizacién venosa 7 Fr 1

central

Sutura curva Ne 1 2

Porta Unidades 1

Linterna Unidades 0

Pilas de repuesto Unidades 4
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Mascarillas faciales Con FIO; 2
regulable tipo
venturi
2
Reservorio
Ambu con mascarillade Unidades 1
silicona (correctamente
almohadillada) y filtro
antibacteriano con alargadera
de oxigeno conectada
Mascarillas ambt de repuesto Ne 4 1
de un solo uso
N° 5 1
Cénulas nasales de alto flujo 2
(Optiflow ®)

Fr: french; FIO2: fraccion inspiratoria de oxigeno

Tabla 30. Antisépticos disponibles en la Unidad de Endoscopia en la primera evaluacion.

ANTISEPTICOS
Tipo Concentracién Presentacién | Cantidad
Bactiseptic® | 2 % clorhexidina, 70 | Spray 250 ml 0
% alcohol
isopropilico

Tabla 31. Guantes disponibles en el carro de paradas en la primera evaluacion.

GUANTES
Tipo Presentacién | Cantidad
Estériles N° 6,5 2
Ne 7 2
N° 7,5 2
N° 8 2
No estériles TallaS 1
TallaM 1
TallaL 1
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Indicador 1.3 La unidad de endoscopia tiene definida las funciones vy
responsabilidades del equipo de trabajo.

Cumplimiento: no.

No existe en formato fisico ni digital un documento que especifique las funciones y
responsabilidades del equipo de trabajo de la UE.

Indicador 1.4 Existen documentos con instrucciones sencillas y faciles de seguir

previos a la realizacién de la colonoscopia.

Cumplimiento: si.

Existe un documento (ANEXO VII) para entregar a los pacientes en la que se especifican
las modificaciones dietéticas y en los farmacos que toman previamente a la realizacion de
una colonoscopia, asi como las instrucciones de las principales preparaciones colonicas

usadas y prescritas en la UE.

Existe tanto en formato digital, siendo accesible desde todos los ordenadores del HUMM a

través de la red interna del mismo, asi como impreso en cantidad suficiente en la UE.

Indicador 1.5 Existe en la Unidad de Endoscopia un documento con informacién

sencillay apropiada acerca de la vigilancia y recomendaciones tras la polipectomia.

Cumplimiento: si.

Existe un documento (ANEXO VIII) para entregar a los pacientes que se les ha realizado
polipectomia en el que se especifican los sintomas y signos que pueden considerarse
“normales” tras la realizaciéon de una colonoscopia, especificando los sintomas y signos de
alarma por los que buscar atencion médica. En dicho documento aparece también un
teléfono de contacto en el que resolver las dudas que puedan surgir en horario laboral (de

lunes a viernes de 8:00 a 15:00).

Existe tanto en formato digital, siendo accesible desde todos los ordenadores del HUMM a

través de la red interna del mismo, asi como impreso en cantidad suficiente en la UE.
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Indicador 1.6 Los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado de CCR, son
especialistas en aparato digestivo y tienen experiencia en realizacion de
colonoscopias.

Cumplimiento: si.

Todos los endoscopistas que conforman la UE son especialistas en Aparato Digestivo con
el correspondiente titulo que lo acredita.

Informacion corroborada por cada uno de ellos tras consultar la programacion de actividad

de la seccion.

Indicador 1.7 La persona o personas encargadas de la monitorizacion y sedacion

tienen los conocimientos necesarios en monitorizacion y soporte vital basico.

Cumplimiento: no (92,86 %).

Entre los 8 endoscopistas y 6 enfermeros/as que llevan a cabo colonoscopias de cribado del
CCR en el afio 2018, 13 de los 14 (92,86 %) han realizado los cursos que se especifican en
el indicador propuesto. Los cursos en cuestion, han sido avalados por la SEED y los capacita

para la sedacion de los pacientes durante los procedimientos endoscopicos.

Dicho personal nos ha facilitado los documentos originales que lo acreditan.

5.3.2 Proceso

Indicador 2.1 El consentimiento informado es completo y esta correctamente
cumplimentado tanto por el paciente o tutor legal correspondiente, como por el

médico.

El consentimiento informado proporcionado por la UE relativo a la colonoscopia (ANEXO V)
cumple con los requisitos especificados en el indicador. Aunque no evaluado en este
indicador, el consentimiento informado relativo a la sedacién con propofol sin anestesista

(ANEXO IX), también cumpliria con los requisitos especificados en el indicador.

Todos los integrantes de la UE aseguran que siempre se comprueba que se encuentran
adecuadamente cumplimentados por paciente y/o tutor legal y endoscopista antes de la

administracion de la sedacion y realizacion de la colonoscopia, no llevdndose a cabo dichos
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procedimientos en ningln caso, si ho han sido entregados previamente a la realizacion de
la exploracion endoscopica correctamente cumplimentados, al personal de la UE que van a

realizar el procedimiento.

Consentimiento informado cumplimentado correctamente: 100 % (110/110).

Revisando las historias clinicas en formato fisico de los pacientes, se comprob6 que en
todos los casos (100 %) el consentimiento informado estaba correctamente cumplimentado
tanto por el paciente y/o tutor legal, como por el médico responsable de la realizacién de la

exploracion.

Indicador 2.2 El informe endoscépico es correctamente cumplimentado.

Informe endoscopico cumplimentado correctamente: 76,05 % (1588/2088).

Los datos de filiacion del paciente y fecha del procedimiento, datos del endoscopista que
realiza la exploracién, extension anatomica de la exploracién, descripcion de la prueba y
diagnésticos, fueron cumplimentados correctamente en todos los informes endoscopicos; el
tiempo de retirada del endoscopio, tipo de endoscopio usado y la indicacion de la
exploracion, fueron los apartados del informe endoscopico peor cumplimentados, llegando
incluso a no ser especificado en ningun informe el tiempo de retirada del endoscopio (Tabla
32).
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Tabla 32. Resultados del indicador compuesto 2.2 en la primera evaluacion.

INDICADOR 2.4: EL INFORME ENDOSCOPICO ES CORRECTAMENTE CUMPLIMENTADO (CASOS
EVALUADOS: 110)

Sub-indicadores Numerador Denominador (casos Cumplimiento
(cumplimientos) en los que se ha (%)
evaluado)

Datos de filiacion del paciente y fecha del 110 110 100

procedimiento

Endoscopista/s 110 110 100

Procedimiento endoscopico 110 110 100

Tipo/s de endoscopio/s usado/s 19 110 17,27

Indicacién 43 110 39,09

Uso de sedacion, medicacion empleada para 93 110 84,54

ello y profesional responsable de la misma

Grado de limpieza col6nica 96 102 94,12
Extension anatdmica de la exploracion 102 102 100
Tiempo de retirada del endoscopio 0 110 0
Descripcion de la prueba 110 110 100
Maniobras diagnéstico-terapéuticas llevadas a 143 158 90,51
cabo

Muestras obtenidas para su andlisis 100 158 63,29

histopatolégico

Descripcion completa de los pélipos 95 158 60,13
identificados

Método de reseccién de los pdlipos 151 155 97,42
Recuperacion o no de los pélipos resecados 97 155 62,58

para su andalisis

Complicaciones inmediatas y actuaciones 99 110 90
llevadas a cabo

Diagnosticols 110 110 100

Indicador compuesto 1588 2088 76,05

Indicador 2.3 El grado de limpieza colénica aparece reflejado en los informes de las

colonoscopias de cribado.

Registro limpieza coldnica: 2,72 % (3/110)

De los 110 pacientes aleatorizados, se excluyeron 8 pacientes (6 por mala preparacion
coldnica, 1 por estenosis infranqueable y el restante por intolerancia a la prueba), analizando

los informes de 102 colonoscopias de cribado.
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En 96 de los 102 informes de colonoscopia (94,12 %) se especificaba el grado de limpieza
coldnica, pero sélo en 3 de los 102 (2,94 %) mediante una escala de limpieza validada como
la de Boston, escala explicada en el anexo correspondiente (ANEXO V).

Indicador 2.4 En el informe endoscépico se registra si se ha alcanzado o no el fondo

de ciego.

Registro intubacion cecal: 71,57 % (73/ 102)

Se excluyeron 8 pacientes (6 por mala preparacion colénica, 1 por estenosis infranqueable
y el restante, por intolerancia a la prueba), analizando los informes de 102 colonoscopias de

cribado.

Fue registrado adecuadamente (por escrito y mediante foto y/o video) en 73 de 102 informes
(71,57 %). A pesar de que se describi6 en todos los informes mediante texto, no se
documentdé adecuadamente en 29 de ellos (28,43 %), faltando la fotografia que lo
atestigara en 27 (93,1 %), su descripcion por escrito en el informe en 1 caso (3,45 %) y

ambos en otro caso (3,45 %).

Indicador 2.5 Los polipos identificados en una colonoscopia de cribado son descritos
segln su tamafio y aspecto macroscépico en los informes de las colonoscopias de
cribado.

Para considerar que se encuentran adecuadamente descritos, debe figurar en el informe
endoscopico su localizacion, tamafio y aspecto macroscépico segun la clasificacion de

Paris, explicada en el anexo correspondiente (ANEXO IlI).
Descripcion adecuada polipos: 47,76 % (32/ 67)

En los 67 informes de colonoscopia en los que se hacia referencia a pélipos, su localizacién,
morfologia y tamafio estaban adecuadamente descritos en 32 informes (47,76 %), mientras

gue no estaban bien descritos en los 35 restantes (52,24 %).

Indicador 2.6 El tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo cecal en las

colonoscopias de cribado es de al menos 6 minutos y queda registrado en el informe.

Tiempo retirada registrado y adecuado: 0 % (0/ 43)
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De entre los 110 pacientes que se seleccionaron aleatoriamente en el afio del trabajo de
campo, se excluyeron 67 (59 por haber realizado maniobras diagndstico-terapéuticas, 6 por
mala preparacion colonica, 1 por estenosis infranqueable y el restante por intolerancia a la
prueba que obligld a su suspension), analizando los informes de 43 colonoscopias de
cribado.

En ninguno de los informes analizados se registré el tiempo de retirada.

5.3.3 Resultado

Indicador 3.1 Tasa de preparacién intestinal adecuada.

Tasa preparacion intestinal adecuada: 2,78 % (3/ 108)

De los 110 pacientes evaluados, se excluyeron dos, uno por intolerancia a la prueba y otro

por estenosis infranqueable que impidieron realizar una exploracion endoscépica completa.

En todos los informes de colonoscopia se especificaba el grado de limpieza col6nica, pero
sélo en 3 de los 108 (2,78 %) mediante una escala de limpieza validada, la de Boston
(ANEXO IIl), siendo en todos ellos adecuada (total = 6 puntos con ningun segmento con <

2 puntos).

Indicador 3.2 Tasa de intubacién cecal registrada adecuadamente.

Tasa intubacioén cecal: 70,87 % (72/103)

Se excluyeron 7 pacientes (6 por mala preparaciéon colonica y 1 por estenosis infranqueable),

analizando los informes de 103 colonoscopias de cribado.

La tasa de intubacién cecal debidamente registrada se alcanzé en el 70,87 %. Aungue la
tasa de intubacién cecal se presupone que se alcanz6 en 101 pacientes (98,05 %), no
alcanzandose con toda seguridad en un paciente por dificultad técnica y en otro por
intolerancia a la prueba; no se registré6 adecuadamente con imagen iconografica en el
informe en 29 pacientes, no pudiendo por tanto considerarse que en estos se alcanzara el

fondo cecal segun la definicion del indicador de calidad en cuestion.

Indicador 3.3 Los pdlipos coldnicos se resecan con una adecuada técnica y queda

descrito en los informes de las colonoscopias de cribado.
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Técnicareseccion adecuada: 71,33 % (602/844).

Se resecaron 1360 lesiones, midiendo 4 mm o mas 844 del total de pdlipos resecados. El
asa de diatermia ha sido la técnica mas utilizada para su reseccion, en el 69,78 % pdlipos
(Tabla 33).

Se resecaron 242 polipos (28,67 %) con pinza, por lo tanto, inadecuadamente.

Tabla 33. Técnica reseccion polipos 24 mm en la primera evaluacion.

TECNICA DE RESECCION n (%)
Adecuada Asa 589 (97,84 %)
diatermia
Asa fria 13 (2,16 %)
Total técnica adecuada 602 (71,33 %)
Inadecuada Pinza 242 (28,67 %)
Total 844

Indicador 3.4 Tasa de deteccidén de adenomas (TDA).

TDA: 63,81 % (157/246)

Fueron detectados al menos un adenoma, en 157 de las 246 primeras colonoscopias de

cribado (63,81 %) realizadas en la primera evaluacion.

Indicador 3.5 Tasa de recuperaciéon de polipos 2 5 mm.

Tasa de recuperacion de polipos 2 5 mm: 97,56 % (80/82)

De los 154 pélipos resecados en los que se especificaba su tamafo, 82 eran 25 mm (53,25
%), mientras que 72 (46,75 %) eran <5 mm, por lo que se excluyeron para el calculo de la
tasa de recuperacion de polipos = 5 mm. Se recuperaron para su analisis histopatolégico 80

(97,56 %), no pudiendo recuperarse solamente 2 (2,44 %).
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Indicador 3.6 Tasa de hemorragia post-polipectomia.

Tasa de hemorragia post-polipectomia: 0,22 % (3/1360)

Se identificaron 3 hemorragias digestivas bajas post-polipectomia significativas tras la
reseccion de 1360 polipos.

Se manifestaron todas como rectorragia con inestabilidad hemodinamica y anemizacion
significativa (caida > 2 g/dl en nivel de hemoglobina respecto al ultimo control analitico),
precisando todos colonoscopia urgente con realizacion de terapéutica hemostética. Dos de
los tres pacientes fueron dados de alta tras permanecer unas horas en observacion en
urgencias del HUMM, mientras que el tercero fue ingresado y precisé transfusion de un
concentrado de hematies, siendo dado de alta en las 48 horas posteriores sin presentar

ningun tipo mas de complicacién ni incidencia.

En todos ellos fueron resecados al menos un pdlipo mayor de 10 mm, la mayoria de colon
izquierdo (descendente y sigma), siendo de localizacién cecal el del paciente que requirio

ingreso hospitalario.

Indicador 3.7 Tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias.

Tasa de complicaciones: 0,45 % (3/665)

Se identificaron 3 complicaciones (0,45 %) que requirieron ingreso hospitalario en < 7 dias
desde la realizacién de la colonoscopia.

En dos de los tres pacientes se habia realizado polipectomia, produciéndose en uno de ellos
una perforacion colénica que se soluciond con manejo conservador (ingreso hospitalario,
dieta absoluta y antibioterapia intravenosa), siendo dado de alta a los 5 dias sin presentar
ningun tipo mas de complicacién ni incidencia; en otro una hemorragia post-polipectomia
con inestabilidad hemodinamica que requiri6 realizacion de terapéutica endoscopica
urgente, transfusiéon de hemoderivados (un concentrado de hematies) e ingreso hospitalario,

siendo dado de alta a las 48 horas del ingreso.

El ultimo paciente, al que no se le habia realizado polipectomia, presentaba diverticulosis
de sigma no complicada en el momento de la realizacion de la colonoscopia, ingresando 72
horas mas tarde de la misma por dolor abdominal, siendo diagnosticado de diverticulitis
aguda no complicada (Hinchey IA), que fue manejada con tratamiento conservador (dieta
absoluta y posteriormente baja en residuos y antibioterapia intravenosa), siendo de alta a

las 48 horas del ingreso.
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Los resultados resumidos de los indicadores de calidad medidos en la primera evaluacion,

se muestra a continuacion (Tabla 34):

Tabla 34. Resultados de los indicadores de calidad en la primera evaluacion.

en los informes de las colonoscopias de cribado

INDICADOR CUMPLIMIENTO
1.1 La unidad de endoscopia dispone de una sala de despertar o Si
zona de recuperacion
1.2 La unidad de endoscopia dispone de un carro de paradas No
adecuadamente equipado
1.3 La unidad de endoscopia tiene definida las funciones y No
responsabilidades del equipo de trabajo
1.4 Existen documentos con instrucciones sencillas y faciles de Si
seguir previos a la realizaciéon de la colonoscopia
1.5 Existe en la Unidad de Endoscopia un documento con Si
informacion sencilla y apropiada acerca de la vigilancia y
recomendaciones tras la polipectomia
1.6 Los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado de Si
CCR, son especialistas en aparato digestivo
1.7 La persona o personas encargadas de la monitorizacion y No
sedacion tienen los conocimientos necesarios en monitorizacion y
soporte vital basico
2.1 El consentimiento informado es completo y esta Si
correctamente cumplimentado tanto por el paciente o tutor legal 100 %
correspondiente, como por el médico 0
(110/ 110)
2.2 El informe endoscépico es correctamente cumplimentado 76,05 %
(1588/ 2088)

2.3 El grado de limpieza colénica aparece reflejado en los 2,72 %
informes de las colonoscopias de cribado

(3/110)
2.4 En el informe endoscoépico se registra si se ha alcanzado o no 71,57 %
el fondo de ciego adecuadamente

(73/102)
2.5 Los pélipos identificados en una colonoscopia de cribado son 47,76 %
descritos segun su localizacion, tamafio y aspecto macroscopico (32/67)
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2.6 El tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo cecal en 0%
las colonoscopias de cribado es de al menos 6 minutos y queda
registrado en el informe 0/43
3.1 Tasa de preparacion intestinal adecuada 2,78 %
3/108
3.2 Tasa de intubacion cecal registrada adecuadamente 70,87 %
(72/103)
3.3 Los pélipos coldnicos se resecan con una adecuada técnica y 71,33 %
gueda descrito en los informes de las colonoscopias de cribado (602/844)
3.4 Tasa deteccion adenomas 63,81 %
(157/246)
3.5 Tasa de recuperacion de polipos 25 mm 97,56 %
(80/82)
3.6 Tasa de hemorragia post-polipectomia 0,22 %
(3/1650)
3.7 Tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias 0,45 %
(3/665)
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5.4 Resultado del andlisis del diagrama de Pareto para la identificacion e
implementacion de las actividades para la mejora del cumplimiento del
indicador 2.4.

Figura 9. Diagrama de Pareto mostrando los casos no registrados en los distintos items de
los informes de las colonoscopias de cribado de la primera evaluacion.
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items informe endoscépico

Se observo, que si se mejoraba la cumplimentacion de los items resaltados en el diagrama
en azul mas oscuro que el resto: tipo/s endoscopio/s usado/s, indicacion del procedimiento,
descripcion de pélipos, recuperacion de polipos y descripcion de muestras para su analisis
(29, 41 % [5/17] de los items considerados del informe de las colonoscopias de cribado), se
podria mejorar en aproximadamente un 80 % el problema identificado en el cumplimiento

del indicador 2.4, mejorando por tanto el porcentaje de cumplimiento del mismo.

5.5 Resultados de los indicadores de calidad post-intervencion

Los resultados de los indicadores de calidad en las dos evaluaciones realizadas, se

presentan comparativamente en la tabla siguiente (Tabla 35):
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Tabla 35. Comparacion de los resultados de los indicadores en las distintas evaluaciones

realizadas.
INDICADOR CUMPLIMIENTO p
EVALUACIONES
PRIMERA | SEGUNDA
1.1 La unidad de endoscopia dispone de una sala de Si Si
despertar o zona de recuperacion
1.2 La unidad de endoscopia dispone de un carro de No Si
paradas adecuadamente equipado
1.3 La unidad de endoscopia tiene definida las No Si
funciones y responsabilidades del equipo de trabajo
1.4 Existen documentos con instrucciones sencillas y Si Si
faciles de seguir previos a la realizacion de la
colonoscopia
1.5 Existe en la Unidad de Endoscopia un documento Si Si
con informacién sencilla y apropiada acerca de la
vigilancia y recomendaciones tras la polipectomia
2.1 Los endoscopistas que realizan colonoscopias de Si Si
cribado de CCR, son especialistas en aparato digestivo o o
y tienen experiencia en realizacién de colonoscopias 100 % 100 %
(8/ 8) (10/ 10)
2.2 La persona o personas encargadas de la No No
monitorizacion y sedacién tienen los conocimientos . .
necesarios en monitorizacion y soporte vital basico 92,86 % %
13/ 14) (12/ 16)
2.3 El consentimiento informado es completo y esta Si Si
correctamente cumplimentado tanto por el paciente o o o
tutor legal correspondiente, como por el médico 100 % 100 %
(110/ 110) | (110/110)
2.4 El informe endoscopico es correctamente 76,05 % 94,65 % < 0,001
cumplimentado
(1588/ (2674/
2088) 2825)
2.5 El grado de limpieza coldnica aparece reflejado en 2,72 % 99,09 % < 0,0001
los informes de las colonoscopias de cribado
(3/110) (109/ 110)
2.6 En el informe endoscopico se registra si se ha 71,57 % 94,39 % < 0,0001
alcanzado o no el fondo de ciego adecuadamente
(73/102) (101/107)
2.7 Los polipos identificados en una colonoscopia de 47,76 % 74,54 % < 0,0001

cribado son descritos segun su localizacion, tamafio y
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aspecto macroscopico en los informes de las (32/67) (72/82)
colonoscopias de cribado

2.8 El tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo 0% 92 % < 0,0001
cecal en las colonoscopias de cribado es de al menos 6

minutos y queda registrado en el informe 0/.43 23/25

3.1 Tasa de preparacion intestinal adecuada 2,78 % 98,15 % < 0,0001
3/108 106/108

3.2 Tasa de intubacion cecal registrada adecuadamente 70,87 % 92,66 % < 0,0001

(72/103) (101/109)

3.3 Los polipos coldnicos se resecan con una adecuada 71,33 % 86,12 % < 0,0001
técnica y queda descrito en los informes de las

colonoscopias de cribado (602/844) (180/209)

3.4 Tasa deteccion adenomas 63,81 % 63,6 % 0,973
(157/246) (70/110)

3.5 Tasa de recuperacion de polipos = 5 mm 97,56 % 97,63 % 0,638
(80/82) (165/169)

3.6 Tasa de hemorragia post-polipectomia 0,22 % 0% 0,552
(3/1650) (0/298)

3.7 Tasa de complicaciones que requieren reingreso en 0,45 % 0%

<7 dias
(3/665) (0/110) 0,636

A continuacion, se muestran en detalle, clasificados segun se traten de indicadores de

estructura, proceso o resultado:

5.5.1 Estructura

Indicador 1.1 La unidad de endoscopia dispone de una sala de despertar o zona de

recuperacion.

Cumplimiento: si.

Tras la implementacion de las actividades de mejora, la unidad de endoscopias dispone de
una sala de despertar o zona de recuperacion (figura, la cual cuenta con un control de

enfermeria desde el que se observa los 6 puestos de recuperacion que dispone la UE.

Cada puesto de recuperacion cuenta con una instalacion de gases medicinales, con tomas

de vacio y de oxigeno, estando separados entre si por 1,80 metros.
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La sala de recuperacion consta ademas de un espacio con 4 sillones reclinables comodos y
1 silla.

Desde la misma se puede acceder a las salas de exploraciones endoscépicas, aseos y
vestuarios de personal y pacientes, zona comun de trabajadores, biblioteca de la UE, area

de limpieza y desinfeccién, asi como al almacén de material y lenceria.

Indicador 1.2 Launidad de endoscopia dispone de un carro de paradas correctamente

equipado.

Tras el traslado, en marzo de 2021, se vuelve a valorar el material disponible y necesario.

El inventario realizado se expone en las tablas siguientes (tabla 34-41), especificando en
negrita los farmacos y material imprescindible para considerar que el carro de paradas se

encuentra adecuadamente equipado.

Tabla 36. Equipamiento general del carro de paradas disponible en la Unidad de Endoscopia.

EQUIPAMIENTO GENERAL CARRO DE PARADAS
Tipo Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacion evaluacion
Desfibrilador con electrodos/DESA 1 1
y ECG
Papel de registro de ECG 1 1
Electrodo marcapaso transcutaneo 2 2
Electrodos de monitorizacion 12 12
Rasuradora 1 1
Gel conductor 1 1

Tabla 37. Medicacion para resucitacion cardiopulmonar disponible en la Unidad de
Endoscopia en las dos evaluaciones.

MEDICACION PARA RESUCITACION CARDIOPULMONAR
Tipo Concentracién | Presentacion Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacion evaluacion
Glucosmon 0,33 g/ ml Ampollas 10 10 10
(Glucocemin®) (33%) ml
Adenosina 3 mg/ mi Ampollas 2 ml 5 5
(Adenocor®)
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Atenolol (Tenormin®) 0,5 mg/ ml Ampollas 10 2 2
ml
Amiodarona 50 mg/ ml Ampollas 3 ml 3 3
(Trangorex®)
Atropina 1 mg/ ml Ampollas 1 ml 10 10
Adrenalina Img/ ml Ampollas 1 ml 10 10
Cloruro célcico 10 mg/ml (10 Ampollas 10 5 5
%) ml
Naloxona 0,4 mg/ml Ampollas 1 ml 5 5
Midazolam 5 mg/ mi Ampollas 3 ml 5 5
Flumazenilo 0,1 mg/ ml Ampollas 5 5 5
(Anexate®) ml
Lidocaina 20 mg/ ml (2 Ampollas 10 5 5
%) ml
Mepivacaina 10 mg/ ml (1 Ampollas 10 3 3
(Scandinibsa®) %) ml
Sulfato de magnesio 150 mg/ ml Ampollas 10 1 1
(Sulmetin®) mi
Cloruro de 5mg/ ml Ampollas 2 ml 2 2
suxametonio
(Anectine®)
Cisatracurio 2 mg/ mi Ampollas 5 ml 5 5
Acetato de Flecainida 10 mg/ml 15 ml 3 3
(Apocard®)

Labetalol (Trandate®) 5 mg/ml 20 ml 3 3
Tabla 38. Material de via aérea disponible en la Unidad de Endoscopia en las dos
evaluaciones.

MATERIAL DE VIA AEREA
Tipo Presentacion | Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacién | evaluacion

Laringoscopio con pala grande montada Unidades 0 1

Caja de laringoscopio con palas de Unidades 1 1
repuesto

Pilas Unidades 4 4

Fiador para intubacién de 14 French Unidades 2 2

Tubos endotragqueales con balén N° 5 1 1

N° 5,5 1 1
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N° 6 2 2

N° 6,5 2 2

Ne 7 2 2

N° 7,5 2 2

N° 8 2 2

N° 8,5 2 2

Pinza de Maggill Unidades 1 1

Céanulas orofaringeas (Guedel) N° 2 1 1

N° 3 1 1

N° 4 1 1

N° 5 1 1

N° 8 1 1
Mascarilla laringea N° 3
N° 4

Tubo en T endotraqueal Unidades 2 2

Tabla 39. Fluidoterapia disponible en la Unidad de Endoscopia en las dos evaluaciones.

FLUIDOTERAPIA'Y OTROS

Tipo Concentracién | Presentacion Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacion evaluacion
Gelafundina® 40 mg/mi 500 ml 2 2
Isofundin® 1000 2 2
Bicarbonato 1 mEg/ ml 250 ml 1 1
sodico (1 molar)
250 ml 0 0
1 mEg/ 6 ml (1/6
molar)
Suero salino 0,9 % 500 ml 2 2
250 ml 2 2
100 ml 5 5
10 ml 36 36
5 ml 10 10
Ringer lactato 500 ml 2 2
Suero glucosado | 5mg/ 100 ml (5 500 ml 1 1
o dextrosa %) glucosa
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Suero glucosalino | 0,3 mg/ml (0,33 500 cc
%) cloruro de
sodioy 3,3
mg/ml (3,33 %)
glucosa

Tabla 40. Material de soporte vital y fungible disponible en la Unidad de Endoscopia en las

dos evaluaciones.

MATERIAL DE SOPORTE VITAL Y FUNGIBLE

Tipo Presentacion Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacién evaluacioén
Agujas Intravenosas 15 15
Intramusculares 5 5
De transferencia de 15 15
18G
Catéteres 16 G 3 3
intravenosos
18G 3 3
20G 3 3
Tapones para Unidades 36 36
via con valvula
de seguridad
(anti reflujo)
Jeringas 20 ml 3 3
10 ml 10 10
5ml 10 10
2ml 10 10
De gases 2 2
Llaves de tres Con alargadera 3 3
vias .
Sin alargadera 3 3
Tubos para Bioquimica 2 2
analisis
sanguineo Hemograma 2 2
Coagulacion 2 2
Compresor Unidades 2 2
Sistema de Unidades 2 2
bomba
radioopaco con
bombas
disponibles
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Sistemas de Unidades 4 4

gotero
Gasas estériles Unidades 5 5
Apésitos para Unidades 5 5
via (adhesivos)

Esparadrapo Tela 1 1
Venda de gasa 20x 20 cm 1 1
Parios estériles Unidades 2 2

Toallitas Unidades 40 40
desinfectantes
Spray de Unidades 0 0
silicona
Lubricante Unidades 1 1
hidrosoluble
Contenedor de Unidades 1 1
objetos
punzantes
Hojas de Ne 11 0 1
bisturies con o
mango N° 10 0 0
G: Gauges

Tabla 41. Material de oxigenoterapia disponible en la Unidad de Endoscopia en las dos
evaluaciones.

MATERIAL DE OXIGENOTERAPIA Y VIA CENTRAL

Tipo Presentacion Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacién evaluacién
Alargadera de oxigeno Unidades 1 1
Cénula de tragueotomia Ne 8 1 1
Kit de cateterizacién 7Fr 1 1

venosa central

Sutura curva N° 1 2 2
Porta Unidades 1 1
Linterna Unidades 0 0
Pilas de repuesto Unidades 4 4
Mascarillas faciales Con FIO 2 2
regulable tipo
venturi 2
2
Reservorio
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Ambi con mascarillade Unidades 1 1
silicona (correctamente
almohadillada) y filtro
antibacteriano con
alargadera de oxigeno

conectada
Mascarillas ambu de N° 4 1 1
repuesto de un solo uso
Ne 5 1 1
Canulas nasales de alto 2 2

flujo (Optiflow ®)

Fr: french; FIO2: fraccion inspiratoria de oxigeno

Tabla 42. Antisépticos disponibles en la Unidad de Endoscopia en las dos evaluaciones.

ANTISEPTICOS
Tipo Concentracion Presentacion Cantidad Cantidad
primera segunda
evaluacion evaluacion
2 % clorhexidina, Spray 250 ml 0 1
Bactiseptic® | 70 % alcohol
isopropilico

Tabla 43. Guantes disponibles en el carro de paradas en las dos evaluaciones.

GUANTES
Tipo Presentacion Cantidad Cantidad

primera segunda

evaluacion evaluacion
Estériles N° 6,5 2 2
Ne 7 2 2
Ne 7,5 2 2
N° 8 2 2
No Talla s 1 1

estériles

TallaM 1 1
Talla L 1 1

Cumplimiento: si.

Se dispone en la UE, en una zona libre de obstaculos proxima al conjunto de las salas de
exploraciones, y bajo control de enfermeria, un carro de paradas con el material de

emergencias necesario, pulsioximetro, dispositivos necesarios para oxigenoterapia, ambu y
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para ventilacion mecanica invasiva, carro de farmacos y materiales para su administracion,

monitor de ECG y desfibrilador manual.

En esta ocasion, si contaba con hojas de bisturi del n°10, Bactiseptic® y laringoscopio ya

montado.

Cisatracurio y Anectine ® se encontraban refrigerados en una sala de exploraciones
endoscoOpica anexa al espacio en el que se encuentra el carro de paradas. Como precisan
una determinada temperatura para su conservacion, se consider6 que dicho material estaba

disponible para el carro de paradas si fuera preciso.

Indicador 1.3 La unidad de endoscopia tiene definida las funciones vy

responsabilidades del equipo de trabajo.

Cumplimiento: si.

Se ha realizado, segun el diagrama de Gantt especifico (Tabla 8), un PNT (ANEXO X) en el
gue se detallan las funciones y responsabilidades de los distintos estamentos que conforman
el equipo de trabajo de la UE, siendo aceptado por los mismos, supervisor de enfermeria,
asi como por el jefe de seccion de Aparato Digestivo del hospital, estando disponible en

formato fisico en la UE, como digital en los ordenadores de la biblioteca de la UE.

Indicador 1.4 Existen documentos con instrucciones sencillas y faciles de seguir

previos a la realizacion de la colonoscopia.

Cumplimiento: si.

Esta disponible tanto en formato digital, siendo accesible desde todos los ordenadores del
HUMM a través de la red interna del mismo, como fisico, impreso en cantidad suficiente en
la UE, el mismo documento que se entregaba a los pacientes previamente a la realizacion
de colonoscopia (ANEXO VII).
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Indicador 1.5 Existe en la Unidad de Endoscopia un documento con informacién
sencillay apropiada acerca de la vigilancia y recomendaciones tras la polipectomia.

Cumplimiento: si

Existe tanto en formato digital, siendo accesible desde todos los ordenadores del HUMM a
través de la red interna del mismo, como fisico, impreso en cantidad suficiente en la UE, el

mismo documento (ANEXO VIII) que se entrega a los pacientes tras polipectomia.

Indicador 1.6 Los endoscopistas que realizan colonoscopias de cribado de CCR, son
especialistas en aparato digestivo y tienen experiencia en realizacion de

colonoscopias.

Cumplimiento: si.

Todos los endoscopistas que conforman la UE son especialistas en Aparato Digestivo con

el correspondiente titulo que lo acredita.

Dicha informacion, fue corroborada por cada uno de ellos y el jefe de seccion de Aparato
Digestivo del hospital tras consultar la programacion de actividad de la seccion que el mismo

se encarga de realizar semanalmente.

Indicador 1.7 La persona o personas encargadas de la monitorizacion y sedacion

tienen los conocimientos necesarios en monitorizacion y soporte vital basico.

Cumplimiento: no (75 %).

Entre los 10 endoscopistas y 6 enfermeros/as que llevan a cabo colonoscopias de cribado
del CCR, 12 de los 16 (87,5 %) han realizado los cursos que se especifican en el indicador
propuesto, faltando por realizarlo 4 enfermeras, de las que 2 estan ya inscritas en uno de los
cursos avalado por la SEED que se desarrollara en octubre de 2021. Las 2 enfermeras
restantes, lo realizaran en el afio 2022, al no disponer de existir disponibilidad para realizarlo

en el ano 2021.
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5.5.2 Proceso

Indicador 2.1 EI consentimiento informado es completo y esta correctamente
cumplimentado tanto por el paciente o tutor legal correspondiente, como por el

médico.

Consentimiento informado cumplimentado correctamente: 100 % (110/110).

Revisando las historias clinicas en formato fisico de los pacientes, se comprob6 que en todos
los casos (100 %) el consentimiento informado estaba correctamente cumplimentado tanto
por el paciente y/o tutor legal, como por el médico responsable de la realizacion de la

exploracién, suponiendo en esta ocasion, que el paciente lo entregaba ya firmado.

Indicador 2.2 El informe endoscépico es correctamente cumplimentado.

Fue analizado como si se tratara de un indicador compuesto tipo porcentaje simple:
Informe endoscopico cumplimentado correctamente: 94,65 % (2674/2825).

En ningln caso, en las dos evaluaciones, el informe endoscépico ha sido correctamente
cumplimentado, faltando siempre alguna de la informacion requerida para su cumplimiento.
Los apartados del informe endoscépico que en la anterior evaluacion fueron cumplimentados
en todos los casos, también fueron cumplimentados adecuadamente en todos los informes
en esta evaluacién, mejorando de forma estadisticamente significativa de forma global la

cumplimentacion de los informes endoscépicos, asi como los apartados:

Tipo/s de endoscopio/s usado/s

Indicacion

Uso de sedacion, medicacién empleada para ello y profesional responsable de la misma
Tiempo de retirada del endoscopio

Maniobras diagnéstico-terapéuticas llevadas a cabo

Muestras obtenidas para su andlisis histopatoldgico

Descripcion completa de los pélipos identificados

Recuperacién o no de los podlipos resecados para su analisis

Complicaciones inmediatas y actuaciones llevadas a cabo

A pesar de mejorar ligeramente, y de forma estadisticamente significativa el apartado:
descripcion del tipo de endoscopio usado, el porcentaje alcanzado fue del 34,54 %, frente al

17,27 % en la primera.
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La especificacion del “grado de limpieza coldnica”, fue cumplimentado en un porcentaje muy
alto en ambas evaluaciones, aumentando de forma no estadisticamente significativa de un
94,12 % en el 2018 al 99,02 % en el 2021.

En cuanto a la descripciéon del “método de reseccion de los podlipos”, también
adecuadamente cumplimentado en un porcentaje muy alto en los informes endoscopicos en
ambas evaluaciones, disminuyo ligeramente su cumplimentacion en la segunda evaluacion,
del 97,42 al 94,68 %, pero también de forma no estadisticamente significativa (Tabla 44).
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Tabla 44. Resultados en ambas evaluaciones y su comparacion del indicador 2.4.

Primera evaluacion Segunda evaluacion
Sub-indicadores Numerador Denominador Cumplimiento Numerador Denominador Cumplimiento p
(%) (%)
Datos de filiacién del 110 110 100 110 110

paciente y fecha del
procedimiento

Endoscopista/s 110 110 100 110 110
Procedimiento 110 110 100 110 110
endoscoépico

Tipo/s de 19 110 17,27 38 110

endoscopio/s usado/s
Indicacion 43 110 39,09 108 110

Uso de sedacion,

medicacion empleada
para ello y profesional 93 110 84,54 110 110

responsable de la
misma

Grado de limpieza 96 102 94,12 109 110
colénica

Extensién anatémica 102 102 100 110 110
de la exploracion

Tiempo de retirada del 0 110 0 109 110
endoscopio

Descripcion de la 110 110 100 110 110
prueba

Maniobras 143 158 90,51 290 301
diagnostico-

terapéuticas llevadas

a cabo

Muestras obtenidas 100 158 63,29 288 301
para su analisis
histopatologico

Descripcion completa 95 158 60,13 279 301
de los pdlipos

identificados

Método de reseccion 151 155 97,42 285 301

de los pdlipos

Recuperacion o no de 97 155 62,58 288 301
los pélipos resecados
para su analisis

Complicaciones 99 110 90 110 110
inmediatas y

actuaciones llevadas a

cabo

Diagnosticol/s 110 110 100 110 110
Indicador compuesto 1588 2088 76,05 2674 2825
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Indicador 2.3 El grado de limpieza col6nica aparece reflejado en los informes de las
colonoscopias de cribado.

Registro limpieza colénica: 99,09 % (109/ 110)

En 109 de los 110 pacientes evaluados (99,09 %), se registr6 con una escala validada el
grado de limpieza colodnica, en concreto, se uso la escala de Boston (ANEXO [V).

El cumplimiento de este indicador, fue significativamente mayor en el 2021 que en el 2018

(p <0,0001), cumpliendo ademas con el nivel de calidad exigido (= 95 %).

Indicador 2.4 En el informe endoscopico se registra si se ha alcanzado o no el fondo

de ciego.

Registro intubacion cecal: 94,39 % (101/ 107)

Se excluyeron 3 pacientes (2 por imposibilidad de alcanzar el ciego [por dificultad técnica] y

el restante, por mala preparacion), analizando los informes de 107 colonoscopias de cribado.

Fue registrado adecuadamente (por escrito y mediante foto y/o video) en 101 de 107
informes (94,39 %). No se documentd adecuadamente en los 6 restantes (5,61 %) por faltar

una foto adecuada que lo refrende.

Se consiguié mejorar el cumplimiento de este con una diferencia estadisticamente

significativa respecto a la primera evaluacién.

Indicador 2.5 Los pélipos identificados en una colonoscopia de cribado son descritos
segln su tamafio y aspecto macroscopico en los informes de las colonoscopias de
cribado.

Para considerar que se encuentran adecuadamente descritos, debe figurar en el informe
endoscopico su localizacién, tamafio y aspecto macroscoépico segun la clasificacion de Paris,

explicada en el anexo correspondiente (ANEXO IlI).
Descripcion adecuada poélipos: 74,54 % (72/ 82)

En 82 pacientes (74,54 %) que se identificaron pdlipos, su localizacion, morfologia y tamafio
estaban adecuadamente descritos en 72 informes de colonoscopia (87,8 %), mientras que

no estaban bien descritos en los 10 restantes (12,2 %).
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Se mejoro el cumplimiento del indicador de forma estadisticamente significativa respecto a

la primera evaluacién, pero no se cumplio el estandar de calidad al respecto (= 95 %).

Indicador 2.6 EIl tiempo de retirada del endoscopio desde el fondo cecal en las
colonoscopias de cribado es de al menos 6 minutos y queda registrado en el informe.

Tiempo retirada registrado y adecuado: 92 % (23/ 25)

De los 110 pacientes seleccionados aleatoriamente, se excluyeron 83 (80 por haber
realizado maniobras diagnostico-terapéuticas durante la exploracion, 2 por imposibilidad de
alcanzar el ciego [por dificultad técnica] y el restante, por resultar incompleta la exploracién

por mala preparacion), analizando los informes de 25 colonoscopias de cribado.

Se registré en 24 de 25 informes de colonoscopias de cribado (96 %), siendo mayor de 6
minutos en todos salvo en uno, por lo que se registré y fue adecuado en 23 de 25 pacientes
(92 %).

Se mejord el cumplimiento del indicador de forma estadisticamente significativa respecto a
la primera evaluacion, cumpliendo la media del tiempo de retirada, con los estandares de
calidad al respecto (= 6 minutos), e incluso con los recomendados por la American
Gastroenterological Association (AGA) (= 9 minutos), ya que fue de 9,32 minutos (IC95%:
8,28-10,48).

5.5.3 Resultado

Indicador 3.1 Tasa de preparacion intestinal adecuada.

Tasa preparacién intestinal adecuada: 98,15 % (106/ 108)

De los 110 pacientes evaluados, se excluyeron 2 pacientes por no lograr alcanzar fondo de
ciego por dificultad técnica.

En 107 de 108 informes de colonoscopia evaluados, se especificaba el grado de limpieza
colénica con una escala validada (Boston, [ANEXO [V], no siendo descrito el grado de
limpieza colénica en el informe restante.

Fue adecuada (total = 6 puntos con ningun segmento con < 2 puntos) en 106 de 108 (98,15
%) informes de colonoscopia, siendo la mediana de puntuacién de 9 puntos (rango: 0 — 9).
Se mejoro el cumplimiento del indicador de forma estadisticamente significativa respecto a
la primera evaluacion, cumpliendo en esta ocasion, con los estandares de calidad
establecidos (= 90 %), y también los recomendados (= 95 %).
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Indicador 3.2 Tasa de intubacién cecal.

Tasa intubacion cecal: 92,66 % (101/109)

Se excluyd un paciente en el que se suspendi6 la exploracion por mala limpieza colénica,

por lo que se analizaron 109 informes de colonoscopia de cribado.

Se alcanzé fondo de ciego en 101 de 109 exploraciones (92,66 %). No se consider6 que se
alcanzara el fondo de ciego en 6 colonoscopias (5,51 %), al no ser adecuadamente descrito
en el informe por faltar una foto adecuada que lo refrende, no pudiéndose alcanzar en 2
(1,83 %) por dificultad técnica.

Se mejoro el cumplimiento del indicador de forma estadisticamente significativa respecto a
la primera evaluacion, cumpliendo en esta ocasion, con los estandares de calidad

establecidos (= 90 %), no superando en cambio, los recomendados (= 95 %).

Indicador 3.3 Los po6lipos coldnicos se resecan con una adecuada técnica y queda

descrito en los informes de las colonoscopias de cribado.

Técnicareseccion adecuada: 86,12 % (180/209).

Se resecaron 299 pdlipos, midiendo 209 de estos 4 mm o mas. La técnica de reseccién mas
usada fue el asa de diatermia (69,78 %) (Tabla 45).

Se resecaron con pinza 29 pdélipos (13,88 %), por lo tanto, inadecuadamente.

Se mejord el cumplimiento del indicador de forma estadisticamente significativa respecto a
la primera evaluacion, cumpliendo en esta ocasion, con los estandares de -calidad

establecidos en el indicador (= 80 %).

Tabla 45. Técnica reseccién polipos =4 mm en ambas evaluaciones y su comparacion.

TECNICA DE RESECCION PRIMERA SEGUNDA p
EVALUACION n (%) EVALUACION n (%)

Adecuada  Asa 589 (97,84 %) 143 (79,45 %)

diatermia

Asa fria 13 (2,16 %) 37 (20,55)
Total técnica adecuada 602 (71,33 %) 180 (86,12 %) < 0,0001
Inadecuada Pinza 242 (28,67 %) 29 (13,88 %)
Total 844 209
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Indicador 3.4 Tasa de deteccién de adenomas (TDA).

TDA: 63,6 % (70/110)

No se observaron diferencias estadisticamente significativas respecto a la primera
evaluacion, es decir, no se consiguié mejorar su cumplimiento. A pesar de ello, en ambas

evaluaciones se cumplieron los estandares de calidad minimos establecidos (= 40 %).

Indicador 3.5 Tasa de recuperaciéon de polipos 2 5 mm.

Tasa de recuperacion de polipos 2 5 mm: 97,63 % (165/169)

En 82 pacientes, se resecaron 299 pdélipos, evaluando los 286 en los que se especificé en
el informe su tamano estimado. De estos, 169 eran =2 5 mm (59,1 %), mientras que los 117
restantes en los que se especificod su tamafio (40,9 %), eran <5 mm, por lo que se excluyeron

para el calculo de la tasa de recuperacién de pélipos = 5 mm.

Se recuperaron para su analisis histopatologico 165 (97,63 %) de ellos, no observandose
diferencias respecto a los recuperados en el 2018 (p =1) no pudiendo saber si se recuperaron

los 4 restantes al no especificarse en los informes de las colonoscopias (2,37 %).

No se consiguié mejorar su cumplimiento, pero en ambas evaluaciones, se cumplieron con
los estandares de calidad establecidos (= 90 %), superando también los recomendados (=
95 %).

Indicador 3.6 Tasa de hemorragia post-polipectomia.

Tasa de hemorragia post-polipectomia: 0 % (0/298)

No se identificé ninguna hemorragia post-polipectomia significativa tras la reseccién de 298

polipos.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas respecto a la primera

evaluacion, cumpliendo en ambas con los estandares de calidad establecidos (< 1/200).
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Indicador 3.7 Tasa de complicaciones que requieren reingreso en <7 dias.

Tasa de complicaciones: 0 % (0/110)

Ningun paciente requirid ingreso hospitalario en < 7 dias desde la realizacién de la
colonoscopia.
No se observaron diferencias estadisticamente significativas respecto a la primera

evaluacion, cumpliendo en ambas con los estandares de calidad establecidos (< 0,5 %).
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6. DISCUSION

Importancia del cribado de CCR

El CCR, debido a su alta incidencia, esperando que siga aumentando en los proximos afios,
asi como por su considerable mortalidad, constituye en la actualidad un importante problema
de salud (2,3).

La calidad esta cada vez mas presente en la actividad clinica asitencial, siendo ya un
paradigma fundamental en los programas de cribado de CCR.

Vivimos en una sociedad en la que la preocupacion por la salud, cobra cada afio una mayor
importancia, segln se observa en las encuestas realizadas por el Centro de Investigaciones
Socioldgicas, lo que se ha magnificado por la pandemia de la COVID-19. De hecho, en los
ultimos afios, sélo ha sido superado por el paro y los problemas de indole econémica (142).

A su vez, cada vez hay una mayor conciencia en la sociedad acerca del cancer en general,
asi como del CCR y las medidas recomendadas a nivel de prevencion primaria y secundaria,
para su prevencion y diagnostico precoz mediante los programas de cribado existentes en

nuestro pais.

Asi, con la implantacién de los programas de cribado del CCR en cualquiera de sus
modalidades, se ha logrado reducir la incidencia y mortalidad atribuible al CCR. La
colonoscopia, procedimiento en el que confluyen todas las medidas de cribado del CCR,
ademas de ser diagndstico, puede extirpar las lesiones premalignas, siendo el que ha
demostrado una mayor disminucion de la incidencia y mortalidad por CCR
(16,51,55,56,77,81-83).

Calidad de la colonoscopia de cribado

La endoscopia gastrointestinal, incluyendo la colonoscopia, se ha convertido en una
herramienta indispensable en la practica clinica habitual, habiéndose generalizado su uso.
Sin embargo, se ha observado una heterogenicidad en su practica entre las distintas

unidades de endoscopia y entre los mismos endoscopistas (47).

Asi, es evidente que es necesario definir y evaluar unos indicadores de calidad, con la
finalidad de estandarizar u homogeneizar las mejores practicas clinicas y conseguir la
maxima calidad posible en las colonoscopias de cribado. Una vez definidas las mejores
practicas y los indicadores para evaluarlas, es preciso fomentar actividades de evaluacion y

mejora de la calidad en las unidades de endoscopias que realizan cribado de CCR (47,130).
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En los ultimos afios, diferentes sociedades cientificas han definido unos estandares de
calidad para el programa de cribado de CCR, que se centran en las siguientes dimensiones:
la cientifico-técnica, la satisfaccion de los pacientes y su accesibilidad.

La satisfaccon de los usuarios del Programa CCR del Area VI, ha sido evaluada en al menos
dos ocasiones mediante escalas validadas, como la propuesta por la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) (ANEXO XI), que ha sido validada en Espafia. Esto ha
sido objeto de 2 TFG, siendo la satisfaccion medida alta 0 muy alta en casi el 99,9% de los
encuestados (129).

La evaluacion periddica de la calidad, puede ayudar a detectar situaciones que pueden ser

susceptibles de mejora, siendo una herramienta Gtil para la mejora continua de la calidad.

En cuanto a la dimension cientifico-técnica, ya Senador Moran en su tesis (47) llevada a
cabo entre febrero de 2006 y febrero de 2007, intent6 evaluar el papel de la colonoscopia en
nuestro sistema sanitario, mostrando con sus resultados que es posible medir la calidad en
el seno de un programa de cribado de CCR, observando, ademas, que el nivel de calidad es
elevado en la UE del HUMM.

A raiz de los criterios de calidad propuestos en el 2011 por el grupo de trabajo AEG-SEED,
se desarrollé un Programa de Calidad de la Colonoscopia en Espafia, avalado por el mismo
grupo de trabajo y denominado “QUALISCOPIA”, elaborando un documento en el que se
detallan los criterios de calidad que deben reunir las unidades de endoscopia, asi como los
endoscopistas, para certificar que ambos cumplen los estandares de calidad propuestos
para las colonoscopias de cribado del CCR, siendo utiles ademas de para conseguir el
certificado de calidad, tras la evaluacion positiva de su cumplimiento por una auditoria
externa (130).

Para nuestro estudio, se han seleccionado y definido una serie de indicadores de calidad a
partir de los propuestos por las distintas sociedades cientificas, siendo adaptados a nuestro
medio. También se han creado circuitos de mejora para adaptarnos a los nuevos indicadores

establecidos por las sociedades cientificas.

Con ellos se ha medido la calidad del proceso, y se espera que al menos no empeore, en
las sucesivas evaluaciones, empleandolos para monitorizar la actividad en el contexto de
una mejora continua de la calidad, sirviendo ademas para homogeneizar o estandarizar la
practica de la colonoscopia de cribado. Estos indicadores son modificables segun los
estudios al respecto que vayan surgiendo, asi como documentos de consenso y el marco

asistencial sobre el que se apliquen.
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El programa de cribado del CCR, al constituir un proceso asistencial bien definido y
organizado, en el que se recogen numerosos datos para valorar su eficacia, seguridad y

desarrollo, facilita el desarrollo del plan de mejora de calidad propuesto.

La intervencion llevada a cabo en el programa de cribado del CCR del Area VI del Servicio
Murciano de Salud, persigue la mejora de la calidad del mismo, actuando sobre varios

niveles:

Mejora de las infraestructuras, equipamiento y material de la UE.

Definicién de funciones y responsabilidades del equipo de trabajo.

Mejora de los recursos humanos disponibles con una mejor formacion del personal
implicado.

Mejora del registro del proceso asistencial.

Evaluacién indicadores de calidad
Esta claro que, unas infraestructuras, equipamiento y material adecuados y en buen estado,
son necesarios, pero no suficientes, para poder desarrollar una actividad con la calidad

determinada.

En este aspecto, aunque las infraestructuras ya eran adecuadas en la primera evaluacion,
se han conseguido mejorar, pasando a disponer de un mayor numero de salas de
exploraciones endoscépicas, que permite realizar un mayor nimero de exploraciones
endoscopicas al afio, y por tanto, también colonoscopias de cribado. Ademas, ha aumentado
el tamafio de las mismas, asi como de la sala de recuperaciéon (indicador 1.1), que ha
aumentado su tamafo y el nUmero de puestos de recuperacion de forma proporcional al
aumento de salas de endoscopia y exploraciones diarias llevadas a cabo, cumpliendo el
minimo de 1,5 puestos de recuperacion por cada sala de exploracién endoscépica, asi como
el tamafio de las mismas y equipamiento (130,140,145). Ademas, su funcionamiento es
similar al de otras UE en el mundo, con una zona que permite una monitorizacion mas
exhaustiva por el personal de enfermeria, a la que se dirigen los pacientes tras salir de los
gabinetes de exploracién endoscoépica; y una segunda zona, en la que la vigilancia por el
personal de enfermeria es menos exhaustiva, en la que los pacientes anteriores son dirigidos

para terminar de recuperarse de los efectos de la sedacion administrada (144).

En cuanto al equipamiento y material del carro de paradas (indicador 1.2), se han
corregido los escasos déficits en el material que debe disponer, ademas de estar mejor
ubicado que en la anterior zona de recuperacion, siendo el acceso al mismo mas sencillo.
También se ha comprobado que existe un documento con informacion sencilla y adecuada
para los pacientes a los que se les realiza polipectomia, de las precauciones y sintomas y
signos a los que prestar atencion, estando impreso en cantidad suficiente en la UE en ambas

evaluaciones, no considerando preciso su modificacion. Este es entregado a todos los
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pacientes a los que se les realiza polipectomia, junto con el informe de la exploracion

endoscopica realizada, antes de abandonar la unidad.

Aunque antes de que se llevara a cabo la primera evaluacion, existian una serie de
documentos sobre las funciones del personal de enfermeria y auxiliar de enfermeria que
trabajan en la UE, estos estaban desfasados, y no se correspondian con las funciones que
actualmente desempefian diariamente en la UE, y en concreto, en la sala de exploracion en
la que se realizan las colonoscopias de cribado. Ademés, no existian documentos
adecuados que definieran las funciones y responsabilidades del personal perteneciente al
resto de estamentos que trabajan en la UE. Por ello, se redacté un PNT que recogia todas
las funciones y responsabilidades del equipo de trabajo de la UE (indicador 1.3), siendo
consensuado con los mismos, y aprobado en ultima instancia por el supervisor de enfermeria

y el jefe de seccién responsable.

En cuanto a la especialidad de los endoscopistas que realizan las colonoscopias en la
UE (indicador 1.6), mientras que en la primera evaluacion, en la UE existian 8 médicos que
realizaban colonoscopias de cribado, en la segunda evaluacion, eran 11 los que las
realizaban, siendo todos en ambas evaluaciones, especialistas en gastroenterélogia.
Respecto a la primera evaluacion, se ha conseguido aumentar los rescursos humanos
disponibles, tanto personal de auxiliar de enfermeria, enfermeria como de médicos, siendo
todos los ultimos, especialistas en aparato digestivo. Es importante que la colonoscopia sea
realizada por un endoscopista experto, como se ha observado en un estudio realizado por

Rodrigo Jover y colaboradores en nuestro medio (147).

Se dispone en la literatura de informacién suficiente que demuestra que, para proporcionar
una atencion sanitaria de calidad, tiene que disponer de unos recursos humanos adecuados,

en cantidad suficiente y altamente cualificada (148).

Se ha demostrado que la sedacion durante los procedimientos endoscoépicos por personal
de enfermeria y médicos cualificados, es segura, mejorando la tolerancia y aceptabilidad de
los pacientes a la colonoscopia (149-155). En cuanto al cumplimiento del indicador 1.7 (el
personal encargado de la monitorizacién y sedacién tienen los conocimientos
necesarios en monitorizacién y soporte vital basico), mientras que en la primera
evaluacion, 13 de los 14, entre endoscopistas y personal de enfermeria que realizaban
colonoscopias de cribado de CCR, habian realizado al menos un curso que los capacitan
para la sedacién de los pacientes durante los procedimientos endoscépicos, en la segunda
evaluacion esa cifra empeora del 92,86 al 75 %, no cumpliendo en ninguno de los casos con
los estandares propuestos. Esto se debe al hecho de que al aumentar los recursos humanos
al crecer la UE de una evaluacion a otra, el personal de reciente incorporacion todavia no
ha podido realizar el curso de sedacion que los capacita para su administracion durante los

procedimientos endoscoépicos, en parte debido a la interrupcion de su realizacion durante la
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pandemia COVID-19 que hemos sufrido. Parte del personal anterior, ya estan inscritos para
la realizacién de alguno de los cursos organizados por la SEED a lo largo y ancho del
territorio nacional este afio, y existe un fuerte compromiso por parte de estos, asi como por
el supervisor de enfermeria y jefe de seccion, para su realizacion tan pronto como sea
posible, esperando que antes del afio 2023, todo el personal que trabaja actualmente en la
UE, este capacitado para la administracion de sedacion durante los procedimientos
endoscopicos.

La informacion del procedimiento y la firma del consentimiento informado (indicador
2.1), son requisitos legales ante la realizacion de un procedimiento invasivo en nuestro pais,
considerando los posibles eventos adversos inherentes a la técnica de colonoscopia
(156,157). En ambas evaluaciones, el consentimiento informado ha sido correctamente
cumplimentado en el 100% de los casos evaluados, o que supone un excelente nivel de

cumplimiento.

Durante el proceso diagnéstico del Programa de cribado CCR llevado a cabo en el Area VI,
los pacientes reclutados con test de SOHi positivo, son citados en una consulta de
enfermeria donde se realiza una historia clinica exhaustiva, se informa del significado de la
positividad del test y se indica la realizacién de una colonoscopia. Ademas, se informa de
como se lleva a cabo, de los posibles beneficios y complicaciones, se explica la preparacion

colonica y se formalizan los consentimientos informados.

Probablemente haya influido en el alto cumplimiento de este indicador, que esta labor de
informar y obtener el documento consentimiento informado sea realizada de esta forma y
por una enfermera conocedora del proceso asistencial, fuertemente comprometida con el

equipo de cribado.

El informe endoscopico probablemente es, la mayor fuente de datos necesarios para evaluar
la calidad de las colonoscopias, siendo ademas una medida de calidad. Por lo tanto, es
fundamental que este sea adecuadamente cumplimentado, siendo muy Gtil para asegurar
gue los datos fundamentales queden plasmados en el mismo, la creacién de campos que
sean obligados cumplimentar para poder general el informe. Esta medida ademas es facil

de implementar, como se ha observado en un estudio de mejora de la calidad con la

metodologia PDSA (Plan-Do-Study-Act) realizado en Francia ees—efectiva—en—mejorarla
calidad-de-la-colonoscopia (158).

Otra medida relativa a la redaccion de informes endoscépicos, y que ayuda a homogeneizar

este, es la creacion de campos con respuestas desplegables predeterminadas.

En funcién de la experiencia previa observada desde la Consejeria de Sanidad de la Regién
de Murcia por el Coordinador Regional del programa de Cribado del CCR de la Regién de

Murcia, asi como el resto de coordinadores del programa, teniendo en cuenta también los
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elementos que la ASGE recomienda incluir en los informes endoscopicos, y otros que el
grupo de trabajo considerdé como importantes, teniendo en cuenta la evidencia publicada al
respecto y experiencia personal, se consideraron que para que los informes de
endoscopia estuvieran bien cumplimentados (indicador 2.2), debian incluir al menos los

17 elementos descritos en la ficha del indicador en cuestién (114,130).

Ha habido una mejoria significativa, pasando de un 76,1% a un 94,75% de cumplimiento
considerando el indicador globalmente. Los subindicadores que han logrado una mejoria
significativa han sido:

- Indicacion

- Uso de desacién, medicacién empleada para ello y professional responsible de la misma
- Tiempo de retirada del endoscopio

- Maniobras diagnéstico-terapeuticas llevadas a cabo

- Muestras obtenidas para su andlisis histopatol6gico

- Descripcion completa de los pélipos identificados

- Método de reseccion de los pélipos

- Complicaciones inmediatas y actuaciones llevadas a cabo

- Tipo/s de endoscopio/s usado/s

Este ultimo subindicador, “tipo de endoscopio usado”, aunque ha mejorado
significativamente, en la segunda evaluacion no ha superado el 35% de cumplimentacién.
Esto es debido a que no se incluye un item especifico para su descripcion, siendo en los
casos en los que ha sido descrito, redactado en forma de texto libre en el apartado
“descripcion de la exploracion”. Con el cambio realizado en la interfaz del monitor de la
videoprocesadora, aparece el numero de serie del endoscopio usado, con el que se puede
averiguar, al quedar registrado en las imagenes capturadas durante la exploracion
endoscopica, el tipo de endoscopio utilizado. Por lo tanto, si se considerase como suficiente,
no seria necesaria su descripciéon en el informe endoscoépico, y su cumplimiento alcanzaria
el 100 %.

La mejora experimentada en la mayoria de subindicadores ha sido debida principalmente a
la modificacion del informe endoscopico para las colonoscopias de cribado, medida
promovida por la Direccion General de Salud Publica y Adicciones y coordinadores
regionales del programa de cribado del CCR, que ha demostrado ser una medida efectiva.
Dado gue la mejoria se ha debido principalmente a la inclusiébn de campos obligatorios y/o
con pestafas desplegables de respuestas predeterminadas, creemos que también seria util
incluir un campo desplegable en dicho informe, en el que se dieran varias opciones de

endoscopios que pueden haber sido utilizados.
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El subindicador tiempo de retirada del endoscopio ha pasado de un cumplimiento del 0% a
un 99%. Esto creemos que es debido a la inclusion de campos obligatorios en los que se
introduce la hora de entrada, llegada al fondo cecal y de salida, calculando automéaticamente
los intervalos de tiempo total de colonoscopia y el tiempo de retirada.

Hay un subindicador en el que a pesar de haber mejorado su cumplimentacion, esta no ha
sido significativa, el grado de limpieza colbnica, probablemente debido a que su
cumplimentacion ya era muy elevada en la primera evaluacion, siendo el margen de mejora

insuficiente como para que se pudiera alcanzar la significacion estadistica.

En otros subindicadores no se ha mejorado su cumplimentacién, dado que ya era del 100 %

en la primera evaluacion:

- Datos de filiacion del paciente y fecha del procedimiento
- Endoscopista/s

- Procedimiento endoscopico

- Extension anatémica de la exploracién

- Descripcion de la prueba

- Diagnostico/s

Sélo un subindicador ha visto empeorada su cumplimentacién, el método de reseccion de
los pdlipos, lo que ha podido ser debido a que el nuevo informe usado para describir las
colonoscopias de cribado, ha sufrido cambios durante el periodo de estudio, no siendo
obligatorio en algunos de ellos, la cumplimentacion de varios campos o desplegables, entre
ellos, el método de reseccién de los pdlipos. A pesar de ello, el grado de cumplimentacion

ha sido muy elevado.

Para el registro de la limpieza coldnica (indicador 2.3), antes de los cambios promovidos
por el programa de cribado regional, se utilizaba una escala no validada que no evaluaba
los segmentos colénicos por separado, si no de forma global, siendo obligada su repeticion

si la limpieza colénica era mala o regular.

Mientras que en practicamente todos los informes se utilizaba esta escala (94,12 %) para
especificar el grado de limpieza coldnica, sélo en 3 de los 102 (2,94 %) pacientes analizados
en la primera evaluacion, el grado de limpieza col6nico fue registrado mediante una escala

de limpieza validada como la de Boston.

En la segunda evaluacion, al ser obligatorio su registro en el informe endoscopico mediante
la escala de Boston para poder generar e imprimir el informe, se registré con esta escala en
casi todos los casos (99,09 %), no siendo registrado Unicamente en uno, pudiendo esto
deberse a que con los cambios introducidos en el formulario, en algin momento en que se

uso, la cumplimentacion de este item no fuera obligatoria, siendo pasada por alto su
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cumplimentacion por el endoscopista que realizé el informe. Por ello, el hecho de que su
cumplimentacion sea obligatoria para poder generar el informe, imprimirlo y entregarselo al
paciente, es una medida eficaz para mejorar su cumplimentacion, como ha quedado

demostrado.

Es importante que este sea registrado en el informe endoscépico, dado que una mala
limpieza colénica obliga a la repeticion de la exploracion, habiéndose asociado con una
mayor tasa de cancer de intervalo, asi como una mayor tasa de pérdida de pdélipos, de
adenomas, lesiones planas y serradas, entre otros. De hecho, en un estudio retrospectivo
en el que se evalu6 la TDA en 133 pacientes que se repitieron una colonoscopia de cribado
por una previa con mala preparacion, se observo que la TDA aumentaba del 25,7 % al 33,8
%, teniendo el 18 % del total, un mayor riesgo de CCR que obligaba a la repeticién de la
colonoscopia a corto plazo por presentar adenomas avanzados. Ademas, se observo que si
no se hubiera repetido la colonoscopia, se hubieran perdido, o dejado de detectar-resecar,
casi la mitad de adenomas (47,9 %)(114,159-163)

Otro motivo para repetir una colonoscopia, es el hecho de no alcanzar el fondo cecal. Se
considera que una colonoscopia ha sido completa si se ha conseguido la intubacion del
fondo cecal, entendiéndose por esta a la insercidn de la punta del endoscopio lo mas préxima
a la valvula ileocecal, permitiendo explorar completamente todo el polo cecal. Por lo tanto,
el adecuado registro en el informe endoscépico de la intubacién cecal (indicador 2.4),
es fundamental para presuponer que se ha explorado todo el colon. De hecho, un meticuloso

registro del mismo, se ha asociado con una mayor TDP (164,165).

En la primera evaluacién, se registré adecuadamente en 73 de 102 colonoscopias de cribado
(71,75 %). La causa mas frecuente de un inadecuado registro fue la ausencia de una
fotografia adecuada en el informe endoscépico que demostrara la intubacién cecal, faltando
esta en 28 de los 29 casos en los que no se registr6 adecuadamente; en la segunda
evaluacion, sélo fue mal registrado por faltar una fotografia adecuada en 6 de los 107

informes evaluados, siendo en esta correctamente registrada en el 94,39 %.

Existen varias razones que pueden explicar esta mejoria significativa. Una de ellas es que,
en la primera evaluacién, la forma de exportar las imagenes capturadas durante la
exploracién endoscoépica al ordenador en el que se realizaban los informes endoscoépicos,
era mediante transferencia por un dispositivo de almacenaje externo portatil o pen-drive,
olvidandose en muchos casos su transferencia para su posterior registro en los informes

endoscopicos, asi como faltando dicho dispositivo en otras ocasiones.

Previo a la segunda evaluacion, se empez6 a implemetar un sistema de captura de imagen

médica informatizado que se transfiere directamente en el servidor informatico del hospital
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(SELENE) asociado al paciente en cuestion, quedando esta debidamente capturada y

facilitando la integracion de la imagen médica en el informe.

Ademas, en el nuevo informe, existe un item de respuesta dicotomica (si/ no) de obligada
cumplimentacioén, en el que se tiene que especificar si se incluye o no imagen del fondo de
ciego, lo que puede servir de recordatorio para posteriormente cargar la imagen del mismo

en el informe endoscopico.

Esto sugiere, que los recordatorios por escrito, como el facilitar la transferencia de las
imagenes capturadas durante la exploracion endoscépica al dispositivo desde el que se
realizan los informes endoscopicos, son efectivos en aumentar el adecuado registro del

fondo de ciego.

La adecuada descripcién de los pélipos identificados (indicador 2.5) en una
colonoscopia de cribado es importante, dado que su tamafio y morfologia segun la
clasificacién de Paris, se ha relacionado con su estirpe histolégica y potencial invasivo, vy,
por lo tanto, para evitar la reseccion de lesiones sospechosas de malignidad. Su uso es Uutil
también para unificar criteris descriptivos y a establecer criterios de riesgo preneoplasicos
en las lesiones planas. Ademas de la descripcién de su morfologia con la clasificacion de
Paris, es fundamental describir su localizacion, pues puede ser importante para la
planificacion de colonoscopias posteriores, para evaluar, por ejemplo, la persistencia de la

lesion por una reseccion incompleta, polipos grandes extirpados, etc (114,147,166—-169).

No se observaron diferencias significativas en su tamafio mediano, morfologia ni
localizacién, siendo en cada una de las evaluaciones la morfologia mas frecuente segun

Paris, sésil (I-s), y su localizacion mas frecuente, el sigma.

Para la evaluacién del cumplimiento del indicador en cambio, se ha considerado como
unidad de medida no cada pélipo de forma individual, sino a cada informe endoscépico, es
decir, que para considerar que en un informe, los pdélipos estaban adecuadamente descritos,

debian estarlo todos los pélipos descritos en el mismo.

De esta forma, se ha observado una mejoria significativa respecto a la primera evaluacion,
pasando del 47,76 a 74,54 %. Ha podido deberse al nuevo modelo de informe usado para
las colonoscopias de cribado que, para cada pélipo identificado, incluye varios items de
obligado cumplimiento mediante respuestas predeterminadas, en los que hay que describir
polipo por pélipo, su morfologia segun Paris, tamafio en mm estimado por el endoscopista,
y su localizacion. Esta medida, por tanto, se ha visto Gtil en mejorar la descripcion de los
poélipos coldnicos, pero los resultados obtenidos al respecto, tienen todavia margen de
mejora, recomendando QUALISCOPIA que estén adecuadamente descritos en mas del 95
% de los informes, mientras que la ESGE, recomienda que se describan adecuadamente el

100 % de polipos identificados, aunque no establece un dintel minimo (129-131).
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El nimero de pdlipos detectados, o TDP, también ha aumentado de forma estadisticamente
significativa, estando en ambas evaluaciones por encima de los estadndares propuestos por

las principales sociedades cientificas (> 40 %) (129).

El aumento en el nimero de pdlipos detectados puede deberse tanto a la mayor experiencia
de los endoscopistas que realizaban las exploraciones, asi como al cambio de endoscopios
y procesadoras, teniendo los nuevos endoscopios usados en la segunda evaluacion filtros
que facilitan la deteccién de lesiones mucosas como el LCl, teniendo ademas algunos de

ellos magnificacion, lo que facilita la deteccién y caracterizacion de lesiones mucosas.

Hay ya numerosos estudios que avalan que el tiempo de retirada del endoscopio
(indicador 2.6) desde el fondo cecal en las colonoscopias de cribado, debe de ser mayor o
igual a 6 minutos. Aunque se ha establecido este punto de corte para la elaboracion del
indicador de calidad por las sociedades cientificas, se han publicado estudios que proponen
aumentar el mismo, al menos a 8-9 minutos, al observar un mayor rendimiento diagnéstico

y deteccién de adenomas avanzados al aumentar este.

Mientras que, en la primera evaluacion, no se recogié en ningln caso el tiempo de retirada,
tras el plan de mejora de la calidad llevado a cabo, este fue recogido en 23 de 25
colonoscopias (92 %), mayor que el recogido por Senador Moran en su tesis previamente, y
similar al observado en otros estudios realizados en colonoscopias de cribado, siendo el
tiempo mediano de retirada de 9 minutos (rango: 4 - 12 minutos) o medio de 9,3 minutos
(desviacion tipica 2,945; IC95%: 8,13 - 10,52 minutos) (47,84,170,171). Esto fue debido a,
como se ha comentado previamente, a la inclusion de items de obligada cumplimentacion

para su calculo.

Uno de los factores que hay que tener en cuenta a la hora de disefiar indicadores de calidad,
es la facilidad de su medicion, de ahi el disefio de los nuevos formularios de las
colonoscopias de cribado, que facilitaban su registro. Por ese motivo, en este estudio no se
han considerado las exploraciones endoscépicas en las que se hubieran realizado
maniobras diagnésticas y/o terapéuticas, pues en estas se dificulta la medicién del tiempo
de retirada de una forma adecuada, pues habria que restar del tiempo total de retirada, el

tiempo empleado para realizar dichas maniobras.

Una forma de llevar a cabo su medicion en todas las colonoscopias, seria mediante un

cronémetro controlado por el personal auxiliar de enfermeria y/o enfermeria.

Uno de los factores mas fuertemente asociados con la TDA, es una preparacién colénica
adecuada (indicador 3.1). En el programa de cribado del CCR, al ser pacientes sanos, que
se ofrecen voluntarios a la realizacion de una colonoscopia, y a que se ha demostrado que,
una mejor preparacion coldnica se asocia con una mayor TDA, y esta con la reduccion en la

incidencia y mortalidad por CCR, asi como un menor tiempo de duracion de la exploracion y
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complicaciones, entre muchas otras, se exige que el grado de limpieza colénico sea muy
elevado, que segun la guia escogida, se exige que sea mayor o igual al 90 o0 95 %, siendo
la tasa de preparacion colonica en este estudio mayor a ambos puntos de corte tras la
aplicacion del plan de mejora de la calidad llevado a cabo (128,130,165). °

Su cumplimiento, también es importante porque una mala limpieza colénica obliga a la
repeticion de la exploracién endoscopica, con el sobrecoste que supone tanto a la institucion
gue lo realiza como al paciente, que tiene que adquirir otra preparacion colénica en la
farmacia, y por el probable abstentismo laboral que conlleva el tener que acudir otro dia al
hospital a realizarse una exploracién endoscépica; asi como la incomodidad que le supone
al paciente el hecho de tener que repetirla, pudiendo los pacientes desistir a su realizacion
(161,172).

De esta forma, se ha pasado de una tasa de preparacion intestinal adecuada del 2,78 al
98,15 %. Los resultados obtenidos en la segunda evaluacion, son similares a los observados
en otros estudios, siendo casi un 10 % superior a la tasa observada previamente en nuestro
medio, en el estudio realizado por Senador Moran, aunque en el mismo tampoco se utilizé
la escala de Boston para su medicion, las preparaciones col6nicas usadas eran diferentes,
y probablemente, también las instrucciones previas entregadas a los pacientes, eran
distintas, y no eran explicadas por la misma persona que lo lleva haciendo los altimos afios
en el HUMM. Ademas, su valoracion no deja de ser subjetiva por el explorador que realiza

la prueba, existiendo por tanto una cierta variabilidad intra- e interobservador (47,170).

La preparacion, generalmente se ha calificado como excelente, con una puntuacion mediana
en la escala de Boston de 9, que es la puntuacion maxima. La mejora ha sido significativa,
aunqgue esto puede no ser del todo cierto, porque en la primera evaluacion no se usé una
escala validada como la de Boston, y por lo tanto, no se considera que se haya cumplido
este indicador al no haber sido registrado adecuadamente, y no por que la preparacion

colénica no haya sido adecuada.

Ademas de una adecuada preparacion colbénica, para considerar como valida una
colonoscopia realizada en el seno del programa de cribado del CCR de la Regién de Murcia,
debe intubarse el fondo cecal, lo que nos asegura que se ha visualizado todo el colon. Esta
accion se ha relacionado con la TDA, sobre todo en colon derecho, como es logico, y con
una menor tasa de CCR de intervalo. Ademas, de que la no intubacion, obligaria a repetir la
exploracién endoscopica u otra prueba alternativa, con el sobrecoste que se generaria,

afiadiendo complejidad al programa de cribado.

Es a partir de una colonoscopia valida, de la que se extraen las recomendaciones de
seguimiento posteriores segun el riesgo de CCR estimado, de ahi la importancia de realizar

una primera colonoscopia de cribado valida y de calidad.
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El indicador 3.2, Tasa de intubacion cecal, ha mejorado de forma significativa desde el
70.9% de la primera evaluacion al 92.7%, sobrepasando los estandares de calidad
propuestos por las distintas sociedades cientificas. Es posible que, en la primera evaluacion,
en la mayoria de los casos de incumplimiento fuera por la ausencia de una imagen del ciego
en el informe. En la segunda evaluacion se incluyeron dos items obligatorios de
cumplimentar mediante respuesta dicotomica (si/no): Intubacion cecal e Imagen del fondo
cecal. La cumplimentacion obligatoria de estos items ha podido ayudar mejorar el
cumplimiento de este indicador. La tasa obtenida en la segunda evaluacion también ha sido
superior que la observada en el programa de cribado de la Region de Murcia en general en
el afio 2018, que fue del 91,3 %, y similar al observado en otros estudios y programas de
cribado (170-174).

Otro motivo que puede obligar a repetir una colonoscopia, es una técnica de reseccion
deficiente, pues se ha relacionado con la extirpacion incompleta de lesiones, siendo
importante elegir el material adecuado para resecarlas (175). La técnica de reseccion
también se ha relacionado con la seguridad de esta, y por tanto, con la tasa de
complicaciones. Por todo ello, se recomienda que al menos el 80 % de los pdlipos resecados,
lo sean con una técnica adecuada, variando segun la guia consultada el tamafio de la lesién,

a partir del cual se recomienda usar el asa para su escision (129,175).

En el Area VI, se ha observado claramente la preferencia del uso de asa con diatermia
respecto a fria, aumentando significativamente el uso de esta Ultima en la segunda
evaluacion, no existiendo diferencias significativas en el tamafio, localizacion ni morfologia
de los pdlipos resecados entre ambas evaluaciones que puedan justificar este cambio de

tendencia.

Elindicador 3.3: Los pdlipos coldnicos se resecan con una adecuada técnicay queda
descrito en los informes de las colonoscopias de cribado, ha obtenido un porcentaje de
cumplimiento del 71.3% en la primera evaluacién y un 86.1% en la segunda, con una mejoria
significativa entre ambas evaluaciones. Los resultados son buenos, aunque mejorables; asi,
en un estudio realizado en Reino Unido, la tasa de reseccion adecuada de lesiones mayores
de 3 mm es de aproximadamente el 90 %, que es el objetivo que marca la ESGE al respecto
(129).

En este estudio, se ha considerado el limite en 4 mm a partir del cual los pélipos o lesiones
identificadas deben ser resecadas con asa. Asi, mientras que en la primera evaluacién no
se cumplié el estandar de calidad propuesto, en la segunda evaluacion si, con una tasa de
reseccion adecuada de mas del 80 %, mayor que la observada en otros estudios, en la que
lesiones de 5 mm o més son resecadas inadecuadamente en casi el 30 % de casos. En
cambio, inferior a la obtenida en un estudio realizado en Reino Unido, pais con una larga

trayectoria en el cribado del CCR, y con un sistema sanitario similar al desarrollado en
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Espafa, en la que tasa de reseccion adecuada de lesiones mayores de 3 mm es de
aproximadamente el 90 %, que es el objetivo que marca la ESGE al respecto (129).

La técnica de reseccion es importante, dado que su exéresis incompleta puede contribuir al
aumento de la tasa de cancer de intervalo (106), relacionandose también con la seguridad
de la misma (tasa de complicaciones) (129,176).

Actualmente, el mejor indicador independiente de la calidad de las colonoscopias, y que
depende, al menos en parte de los anteriores, es la Tasa de deteccion de adenomas
(indicador 3.4). No se han observado apenas diferencias entre ambas evaluaciones,
situandose en torno al 63%. Aunque este indicador se asocia al grado de limpieza del colon
y un tiempo de retirada del endoscopio > 8 minutos, refleja la dedicacion del endoscopista
en la colonoscopia. En ambas evaluaciones, el resultado obtenido ha sido muy satisfactorio,
sobrepasando con creces el estdndar minimo propuesto por las distintas sociedades, que
debe ser de al menos el 30-40 %, segun la guia consultada, estando también por encima de
la media observada en el programa de cribado de la Regién de Murcia en general, en el
periodo 2016-2017, que fue del 55,37 %, y en el afio 2018, que fue del 56,95 %
(129,130,132,174,177).

La TDA observada es significativamente superior también a la observada en programas de
cribado de otras comunidades autbnomas espafolas, y de otros paises europeos, con
similares tasas de intubacién cecal y tiempo de retirada en pacientes con edad parecida y
sin diferencias en cuanto al sexo (21,7 - 46,5 %)(80,171,177,178). Sin embargo, en otros
estudios espafioles realizados en el seno de programas de cribado del CCR, se han obtenido
TDA incluso mayores que la obtenida en nuestro estudio. Por ejemplo, en uno de ellos en el
gue se evaluo retrospectivamente en 7881 colonoscopias la TDA y tasa de intubacién cecal,
estratificando por endoscopistas y por indicacion, se obtuvo una TDA en las primeras
colonoscopias de cribado (tras test de SOHi positivo), que variaba entre endoscopistas del
60,4 al 75,9 %, siendo la TIC para todas las indicaciones de colonoscopia evaluadas
(primeras de cribado; seguimiento polipectomia o tras cirugia CCR; otras indicaciones) 97,3
al 99,4 %, de forma global del 98,6 % (179).

También ha sido inferior a la observada en otro programa de cribado nacional realizado en
un hospital de tercer nivel nacional, en Salamanca, en el que, tras llevar a cabo un plan de
mejora de la calidad, aument6 la TDA del 49,7 al 72,45 %, variando esta entre endoscopistas
aproximadamente un 15 % (60,4 al 75,9 %). Para intentar mejorar los resultados obtenidos
guiza se pueden incluir acciones gque en otros estudios han mostrado su efectividad como la
formacion activa, la concienciacion de la importancia, la retroalimentacion o feed-back de
resultados, asi como la evaluacion o benchmarking competitivo de la calidad de la

colonoscopia entre endoscopistas y centros (129,180,181).

177



Respecto al indicador 3.5, Tasa de recuperacion de pélipos > 5mm, su resultado esta
muy relacionado con el anterior ya que, tras la reseccion de los poélipos o lesiones
encontradas es necesaria su recuperacion para su analisis histopatoldgico, imprescindible
para definir su naturaleza, y poder emitir unas recomendaciones de seguimiento adecuadas
al riesgo de CCR estimado segun los resultados del mismo. Segun la ultima guia publicada
en 2017 por la ESGE, se recomienda que se recuperen tras su reseccion al menos el 90 %
de los pdlipos de 5 mm o mas, pudiendo omitir la recuperacion de los que miden menos de
5 mm tras un adecuado andlisis macroscopico, puesto que el riesgo de malignidad o
histologia avanzada de los polipos se asocia con su tamafio, entre otros factores como la
naturaleza histologica vellosa, para la que es imprescindible su andlisis al microscopio. Los
resultados de ambas evaluaciones no muestran diferencias significativas, situAndose en
ambas cerca del 98%, por encima del umbral propuesto por la ESGE y Qualiscopia
(82,129,130). También ha sido superior a la observada en un estudio realizado en un
programa de cribado del Reino Unido, con una tasa de recuperacion de pélipos de casi el
94 %. Se analizaron los factores implicados en tasas de recuperacion de pélipos bajas.
Mientras que, en el analisis univariante, se observé que el tamafio pequefio y la morfologia
sésil de los polipos, asi como su localizaciéon en colon derecho y su reseccién con asa fria,
se asociaba con una menor tasa de recuperacion, en el multivariante, sélo se asociaba con
una menor recuperacion de polipos el tamafio menor de 5 mm y su reseccion con asa fria
(182).

En las dos evaluaciones de este indicador realizadas, no se han observado diferencias
significativas en estos factores, salvo en el uso de asa fria para la reseccién de los polipos
encontrados. A pesar de ello, la tasa de recuperacion de pélipos en la segunda evaluacion

fue mayor que en la primera.

Ademas de la eficacia de las colonoscopias de cribado, otro aspecto fundamental de las
mismas es su seguridad, siendo este un requisito que cobra todavia mas importancia que
en las colonoscopias llevadas a cabo por otras indicaciones, dado que se tratan de pacientes
sanos a los que hemos convencido para la realizaciéon de una exploracion invasiva, y no

exenta de riesgos como es la colonoscopia. Por lo tanto, estas deben ser anecdéticas.

Respecto a los dos indicadores relacionados con eventos adversos, hemorragia post-
polipectomiay complicaciones que requieren ingreso en <7 dias, se han obtenido tasas

muy bajas y no ha habido diferencias significativas entre ambas evaluaciones.

La Tasa de hemorragia post-polipectomia (indicador 3.6) recogida en la literatura, varia
entre el 0,3 y 6,1 %, aunque su incidencia depende de distintos factores, aumentando con
la reseccion de lesiones grandes (16,55,183). En la primera evaluacion, se identificaron 3
hemorragias digestivas bajas post-polipectomia (0,22 %) sin que ninguna de ellas precisara

intervencion quirargica para su control. En los tres casos fueron resecados al menos un
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pélipo mayor de 10 mm. La tasa de hemorragia post-polipectomia observada en ambas
evaluaciones, es menor que la recogida en el estudio realizado por Senador Moran en
nuestro medio, con una tasa de hemorragia post-polipectomia del 0,32 %, siendo muy
parecida a la recogida en otro estudio nacional, en el que fue del 0,23 % (1/440
polipectomias) (170). En otro estudio observacional en el seno del programa de cribado en
el Reino Unido, en el que la tasa de hemorragia post-polipectomia fue del 0,29 % (IC95%:
0,2 - 0,38), definida esta como hematemesis, melenas o caida del nivel de hemoglobina
mayor a 2 g/dl en los 30 dias siguientes a la realizacién de la colonoscopia, un margen de
tiempo mayor al evaluado en nuestro estudio, en el que se establecié como limite los 14 dias

desde la colonoscopia (47,184).

En todos los casos, incluido en el nuestro, la tasa de hemorragia post-polipectomia se
encuentra debajo del limite establecido por Qualiscopia como asumible en las colonoscopias
de cribado, que debe ser menor del 0,5 % o de 1 cada 200 polipectomias, por lo que en
general, en el seno de programas de cribado de CCR con larga experiencia, como son los
desarrollados en nuestro pais y en Reino Unido, se puede decir que la colonoscopia es una

técnica segura (130).

La tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias (indicador 3.7) en la
primera evaluacién, ha sido del 0,45 % (3 de 665 procedimientos), por debajo del limite
superior propuesto por la ESGE, el 0,5%. Las complicaciones fueron: hemorragia post-
polipectomia, que es la complicaciébn mas frecuente, diverticulitis y perforacion colénica. En
cambos casos, la tasa observada fue ligeramente inferior a la registrada en nuestro medio
previamente por Senador Moran, que fue del 0,16 % (1 perforacion de 609 procedimientos),
asi como menor a la registrada en un programa de cribado sueco; pero en cambio, mayor
gue en otros estudios, como el realizado en el programa de cribado del Reino Unido (0,09
%), y en el de Salamanca (0 %)(47,170,179,185).

La ASGE establece como criterios de calidad de la colonoscopia, que la tasa de
perforaciones deberia ser menor de 1 por cada 500 para todas las colonoscopias, y menor
de 1 por cada 1000 colonoscopias de cribado. Qualiscopia en cambio, recomienda que sea
menor de 1 cada 1000, y de 1 cada 2000 colonoscopias, respectivamente (130,186). El
riesgo de perforacion tras la reseccion de polipos pequefios es mucho menor en
comparacion con la reseccion de lesiones grandes y/o complejas con reseccion endoscopica
mucosa o diseccion endoscépica submucosa, pudiendo disminuirse el riesgo con la
inyeccion de sustancias en la pared colbnica para elevar la base de los pélipos y/o lesiones,
y asi separar la mucosa del resto de capas de la pared intestinal (55). En nuestro estudio,
mientras que en la primera evaluacion se observd una perforacion de 665 procedimientos
(0,15 %), en la segunda evaluacién, no se observd ninguna. Se ha identificado, en las

caracteristicas basales de los pacientes que existian diferencias en la sedacion utilizada,
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siendo en la primera evaluacién el uso de midazolam y fentanilo mayor respecto a la segunda
evaluacion, en la que casi todos los pacientes fueron sedados con propofol. No se puede
descartar que una mejor sedacion influya en la incidencia de eventos adversos de este tipo.
Aunque las perforaciones colonicas, se incluyen en el calculo del indicador 3.7 o tasa de
complicaciones, dada su especial repercusion en los pacientes quiza deberia separarse
como un indicador diferente y valorarlo como indicador centinela, por el que una Unica

presentacion deba ser objeto de un analisis de seguridad.

El programa de cribado del Area VI, en sus inicios implementd un programa de calidad
durante su fase de pilotaje (2006-2008), y fueron evaluados los estandares de calidad en la
Tesis del Dr. Senador Moran, describiendo un cumplimento alto de todos los indicadores de
calidad descritos en dicha época. Después de 12 afios de trabajo y tras el disefio y
publicacion de nuevos estandares de calidad, resultaba mandatorio reevaluar nuestros
resultados. A tenor de los resultados descritos, hemos mejorado en el tiempo de retirada de
colonoscopia en mas de 6 min (88% frente 92%) con un tiempo medio de retirada mayor de
14 min, mejoria del 10% en el grado de limpieza colonica, en la tasa de intubacion cecal
(91,3% al 94,39%), y todo ello con menor tasa de hemorragia postpolipectomia (0,32% a un

0%) y menor tasa de complicaciones que requieran reingreso (0,16% a un 0%).

De dichos resultados se puede extraer, que la cultura de calidad en el &mbito de los
procedimientos endoscopicos esta muy integrada en la sistematica de trabajo de la UE del
HUMM.

6.3 Limitaciones del estudio

Este trabajo presenta varias limitaciones. En primer lugar, la naturaleza del disefio del
estudio es de tipo quasiexperimental. La valoracién de cualquier tipo de tratamiento precisa
de un estudio controlado y aleatorizado para poder determinar el valor adecuado de la
terapia a analizar. Los estudios quasiexperimentales presentan una evidencia cientifica mas
limitada, pero la realizacién de un estudio antes y después, favorece la evidencia del estudio
y en el caso de un proceso como la colonoscopia de cribado, en la que no se ha realizado
previamente ningln ensayo clinico que haya evaluado las diferentes opciones de

tratamiento, puede tener un mayor valor.

La segunda limitacién es el hecho de que un grupo de estudio haya sido recogido de forma
retrospectiva. La recopilacién de la informacién de las variables de los pacientes es
importante para definir la calidad de éstos. Los estudios retrospectivos tienen mas problemas

debido a la presencia de pérdida de datos o no recopilacion de éstos.
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En tercer lugar, no se han evaluado posibles complicaciones a largo plazo que podrian haber
influido en los resultados de los indicadores de seguridad.

De las complicaciones evaluadas a corto plazo, la tasa de hemorragia y complicaciones de
la colonoscopia que requieran reingreso en siete 0 menos dias, dada su bajisima incidencia,
suponiendo en muchos casos un evento centinela, pueden resultar escasos los periodos de
tiempo evaluados para su andlisis, mitigandolo en parte, al menos en la primera evaluacion,
al considerar todas las colonoscopias de cribado realizadas en ese periodo. Por tanto, seria
importante seguir monitorizando estos a largo plazo para valorar tendencias en los mismaos,
pudiendo plantearse que sean evaluados como indicadores centinela, debiéndose crear un
registro de complicaciones en el que se incluyan, ademas de las complicaciones y actitud al
respecto; aspectos relativos a las personas que los sufren, como comorbilidades, medicacion
cronica, etc; asi como de los profesionales que realizan las exploraciones endoscoépicas que

se han asociado con complicaciones.

Otra de las limitaciones esta relacionada con la valoraciéon del grado de limpieza del colon.
En la primera evaluacion no se utilizé la escala validada de Boston, y esto ha podido influir
en la validez del resultado de la primera evaluacion y en la diferencia observada entre ambas

evaluaciones.

Un sesgo a tener en cuenta en el estudio, es el “Efecto Hawthorne”, dado que los
endoscopistas en la segunda evaluacién de los indicadores de calidad realizada, sabian que
se estaban evaluando los resultados. En este caso, dado que pretendemos mejorar la
calidad de la colonoscopia de cribado, este sesgo puede ser positivo, pudiendo ayudar a

mejorar la calidad del programa de cribado.

Finalmente, el estudio se ha realizado con pacientes en “practica clinica habitual”, por lo que
algunos resultados de los indicadores de calidad han podido ser influidas por el cambio de
personal tanto facultativo como de enfermeria, la experiencia de los equipos de profesionales

u otras variables no contempladas en el estudio.

Pese al reconocimiento e importancia de estas limitaciones, creemos que las conclusiones

del estudio son validas.

Para concluir, reconocer como una gran fortaleza, la organizacion del Programa de Cribado
del CCR de la Region de Murcia, que ademas pone a disposicion de los profesionales
interesados, todos los datos relacionados con el programa. Destacar también su
preocupacion por la calidad del Programa y su estandarizacion, facilitando sobremanera la

realizacion de estudios de calidad como este.
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6.4 Futuras lineas de investigacion

Las implicaciones que puede tener, y los estudios futuros derivados de la realizacion de esta
tesis, se relacionan con diferentes aspectos.

A pesar de que los resultados obtenidos en relacion a los indicadores de calidad de la
colonoscopia, han sido buenos, y se han conseguido mejorar en su mayoria, dado que en
otros estudios nacionales, los resultados son todavia si cabe, mejores, a pesar de que estos
puedan deberse a las limitaciones antes explicadas, considero necesario realizar mas

investigaciones para mejorar la calidad de los programas de cribado del CCR.

Aunque la tasa de preparacion colénica ha sido muy alta, resultaria de interés, la realizaciéon
de un analisis mas extenso de los datos relacionados con la calidad de la preparacion, dado
gue una mala preparacion coldnica disminuye la calidad del programa, aceptacion por el
paciente, y aumenta su coste. De esta forma se pretende establecer una asociacion entre
los factores relacionados con esta, como puede ser el sexo o la edad del paciente, peso,
comorbilidades y medicacién cronica del paciente, el horario de realizacion de la
colonoscopia, producto de preparacion colbnica, forma de tomarlo, y el tiempo desde que se
inicia y finaliza su toma y la realizacion de la colonoscopia, entre otros. Un andlisis similar
en cuanto a las complicaciones relacionadas con la sedacion y la colonoscopia, también
seria interesante realizarlo. Para ello, se requeriria un mayor tamafio muestral, asi como
tiempo para su realizacion, viéndose facilitada su realizacion con el informe estandarizado,
gue el personal de enfermeria gestor de casos, se encarga de redactar previo a la realizacion

de la colonoscopia de cribado a cada paciente mediante entrevista personal.

La escasa evidencia disponible para las intervenciones de enfermeria, puede ser una linea
de trabajo, con la estandarizacion y registro de su actividad en el Programa de Cribado del
CCR, tanto del personal de enfermeria gestor de casos, como del personal de enfermeria
cuya actividad asistencial esta mas relacionado con la realizacion de las colonoscopias de

cribado.

De hecho, hay estudios que evaluan la seguridad del procedimiento de la colonoscopia, tras
la realizacién de programas formativos, siendo elevada, y por tanto, avalan su realizacion.
En nuestro caso, debido al aumento del personal de enfermeria que realiza las exploraciones
endoscopicas, no habiendo podido realizar estos cursos formativos todavia, seria
interesante investigar si tras su realizacién, la seguridad de las colonoscopias de cribado del
CCR aumenta (154,155).

La mayoria de factores que se asocian con el cancer de intervalo, pueden disminuirse con
la realizacion de colonoscopias que cumplan con los estandares de calidad. Dadas las
limitaciones que tiene, el considerado el indicador que mejor refleja la calidad de la

colonoscopia de cribado, la TDA, como oportunidad de investigacion futura seria intentar
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averiguar si la tasa de cancer de intervalo, se ha visto modificada tras la implementacion del
plan de mejora de la calidad, asi como la mortalidad por CCR. De esta forma, si estas han
disminuido, iria a favor de que la TDA no es el indicador que mejor refleja la calidad de las
colonoscopias de cribado del CCR, y permitiria cerrar el ciclo de mejora de la calidad si se
ha conseguido disminuir (129).

El lindicador que mejor refleja la calidad de las colonoscopias de cribado es la TDA, como
oportunidad de investigacion futura seria deseable evaluar el % de Cancer de intervalo
previo y posterior a la implementacién de un plan de mejora da la calidad asistencial y evaluar

la repercusién que este dato pueda tener en la mortalidad por CCR.
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7. CONCLUSIONES

1. Se han seleccionado y definido 20 indicadores de calidad con los que seguir evaluando la
calidad de las colonoscopias de cribado del CCR llevado a cabo en el Area VI del Servicio
Murciano de Salud.

2. La calidad de las colonoscopias del Programa de Cribado del Cancer Colorrectal realizadas
en el Hospital General Universitario José Maria Morales Meseguer es alta, cumpliendo con
los estandares de calidad propuestos por las principales sociedades cientificas, salvo para
tres indicadores:

o La persona o personas encargadas de la monitorizacion y sedacion tienen los

conocimientos necesarios en monitorizacion y soporte vital basico.

o Los pdlipos identificados en una colonoscopia de cribado son descritos segun su
localizacion, tamafio y aspecto macroscopico en los informes de las colonoscopias
de cribado.

o Tasa de intubacion cecal.

3. Se han disefiado y conseguido llevar a cabo varias actividades para mejorar la calidad de
las colonoscopias del Programa de Cribado del Cancer Colorrectal realizadas en Hospital
General Universitario José Maria Morales Meseguer. Estaban centradas en la formacion del
personal; actividad asistencial, con la modificacién del informe de la colonoscopia de cribado
como principal medida, para adaptarse a la recogida de los items de calidad; redaccién de
PNT; cambio en disposicion y mejor equipamiento del carro de paradas; y la difusion de los
cambios en el Programa de Cribado del CCR y los resultados obtenidos al personal sanitario

de la Seccion de Aparato Digestivo del Area VI.

4. Se haconseguido mejorar la calidad de las colonoscopias del Programa de Cribado del CCR
llevadas a cabo en el Area VI del Servicio Murciano de Salud por el Hospital General
Universitario José Maria Morales Meseguer, no cumpliendo los estandares de calidad
propuestos por las principales sociedades cientificas solo en el indicador “la persona o
personas encargadas de la monitorizacion y sedacion tienen los conocimientos necesarios

en monitorizacion y soporte vital basico”.

5. Las medidas de mejora de las colonoscopias del Programa de cribado del Cancer
Colorrectal, han sido efectivas, ya que se ha conseguido mejorar el cumplimiento de todos
los indicadores de calidad, salvo los de estructura que ya se cumplian previamente, y otros
cuatro indicadores, en los que el grado de cumplimiento ya era muy elevado antes de
implementar el plan de mejora de la calidad (3.4 o Tasa deteccién de adenomas; 3.5 o Tasa
de recuperacion de polipos =5 mm; 3.6 0 Tasa de hemorragia post-polipectomia; y el 3.7 0

Tasa de complicaciones que requieren reingreso en < 7 dias).
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8. ANEXOS

ANEXO | Borrador indicadores de calidad definidos para su priorizacion
por el grupo de trabajo

Se trata de un plan de mejora de la calidad en el proceso del programa de cribado del cancer
colorrectal (CCR). Primero se realizard un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo
y unicéntrico para analizar una serie de indicadores de calidad en relaciéon con la primera
colonoscopia realizada a cada paciente incluido en el programa de cribado de CCR. Con los
mismos se pretende identificar las areas de mejora y comprobar si tanto la unidad de
endoscopia del HUMM como los endoscopistas que las realizan, cumplen una serie de
requisitos indispensables para su acreditacion por QUALISCOPIA. Posteriormente, se
llevara a cabo un plan de mejora de la calidad en las areas que mayores déficits se
identifiquen, desarrollando para la evaluacion de sus resultados, un estudio observacional,
descriptivo, prospectivo y unicéntrico acerca de los mismos indicadores.

Tras una preseleccién (segun importancia, factibilidad, capacidad de mejora y obligatoriedad
para la acreditacion por su parte segin QUALISCOPIA) de los 51 indicadores propuestos
por Qualiscopia y los 15 propuestos por la ESGE, exponemos los 40 siguientes para su
valoracion clasificados segun sean de estructura, proceso o resultado:

Titulo Importancia | Factibilidad | Capacidad | Obligatoriedad
mejora (segln
Qualiscopia)

ESTRUCTURA

1.1 La unidad de 1
endoscopia dispone de
una sala de despertar o
zona de recuperacion.

1.2 La unidad de 1
endoscopia dispone de
un carro de paradas.

1.3 La unidad dispone 1
un teléfono de contacto
para los pacientes para
la resolucion de dudas
con respecto a la
colonoscopia.

1.4 La unidad de 1
endoscopias cuenta
con un responsable de
la unidad.

1.5 La unidad de 1
endoscopia tiene
definida las funciones y
responsabilidades del
equipo de trabajo.
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1.6 La unidad debe
tener un listado de los
endoscopios
existentes.

1.7 La unidad de
endoscopias participa
en el comité
multidisciplinar para el
manejo del CCR.

1.8 La unidad de
endoscopias dispone
de una lista de
comprobacién o check-
list de actividades a
realizar antes de la
colonoscopia.

1.9 Existen
documentos con
instrucciones sencillas
y faciles de seguir
previos a la realizacion
de la colonoscopia.

1.11 La unidad de
endoscopia dispone de
adecuados sistemas de
limpieza y desinfeccion
del instrumental
endoscopico

1.12 La unidad de
endoscopia dispone de
un registro de
complicaciones.

1.13 Existe en la
Unidad de Endoscopia
un documento con
informacién sencilla y
apropiada acerca de la
vigilancia y
recomendaciones tras
la polipectomia.

PROCESO

2.1 Los endoscopistas
que realizan
colonoscopias de
cribado de CCR, son
especialistas en

202




aparato digestivo y
tienen experiencia en
realizacion de
colonoscopias.

2.2 La persona o
personas encargadas
de la monitorizacion y
sedacion tienen los
conocimientos
necesarios en
monitorizacion y
soporte vital basico.

2.3 El consentimiento
informado es completo
y esta correctamente
cumplimentado tanto
por el paciente o tutor
legal correspondiente,
como por el médico.

2.4 El informe
endoscopico registra
toda la informacion
importante

2.5 En los informes de
las colonoscopias de
cribado se especifica
gue la indicacién es el
cribado del cancer
colorrectal.

2.6 El grado de
limpieza col6nica
aparece reflejado en
los informes de las
colonoscopias de
cribado.

1*

2.7 En el informe
endoscopico se registra
si se ha alcanzado o no
el fondo de ciego.

1*

2.8 El tiempo de
retirada del endoscopio
desde el fondo cecal en
las colonoscopias de
cribado es de al menos
6 minutos y queda
registrado en el
informe.
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2.9 Los pélipos
identificados en una
colonoscopia de
cribado son descritos
segun su tamafo y
aspecto macroscopico
en los informes de las
colonoscopias.

2.10 Los poélipos
colénicos se resecan
con una adecuada
técnica y queda
descrito en los informes
de las colonoscopias.

2.11 En el informe de la
colonoscopia se detalla
si se recuperan o no los
polipos resecados para
su analisis
histopatolégico.

1*

2.12 El tiempo
asignado para cada
colonoscopia de
cribado es 245
minutos.

2.13 Se tatua en los
sitios de reseccion de
los pacientes
sometidos a la
extirpacién colorrectal
de lesiones cuyas
caracteristicas sugieran
un riesgo significativo
de malignidad.

2.14 La unidad de
endoscopia tiene una
metodologia para
determinar la
satisfaccion del
paciente.

2.15 La demora
maxima permitida entre
la comunicacion de la
positividad del test de
cribado y la realizacion
de la colonoscopia es
de seis semanas.
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2.16 Se les proporciona
a los pacientes unas
recomendaciones
adecuadas acerca del
seguimiento a largo
plazo tras una
colonoscopia de
cribado.

RESULTADO

3.1 El porcentaje de
pacientes que no
acuden a la cita para la
realizacion de la
colonoscopia, tras ser
debidamente
informados de la
idoneidad de realizarla,
es inferior o igual al
10%.

3.2 La tasa de
preparacion intestinal
adecuada es = 90 %.

3.3 La tasa de
intubacion cecal es =
95 9%,

3.4 Latasa de
deteccion de polipos es
> 40 %.

3.5 La tasa de
deteccion de
adenomas es =40 %.

3.6 La tasa de
recuperacion de polipos
=25 mm es =90 %.

3.7 Latasa de
perforaciones es <
1/2000 en
colonoscopias
realizadas en un
programa de cribado de
CCR.

3.8 Latasa de
hemorragia post
polipectomia es <
1/200.

3.9 La tasa de polipos
benignos (menor de
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T1) remitidos a cirugia
es <1%.

3.10 La tasa de
recurrencia en polipos
resecados en
fragmentos es < 25%.

3.11 Latasa de
complicaciones que
requieren reingreso en
<7 diases <0,5 %.
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ANEXO Il Invitacion grupo de trabajo priorizacion indicadores de
calidad colonoscopia de cribado del CCR

Estimado...

Estamos realizando un trabajo de investigacion con el objetivo de mejorar el
cumplimiento de indicadores de calidad en las endoscopias de cribado de cancer
colorrectal que quiero que sea el trabajo de mi tesis doctoral.

Hemos recopilado un grupo de indicadores y la siguiente fase del trabajo es la
seleccién de los que consideramos mejores. Para ello necesitamos tu colaboracion
como experto en el tema de investigacion. El objeto de la reunién seré la priorizacion
de los indicadores basada en varios criterios. La duracion de la reunion sera de 40
minutos con el siguiente esquema:

1. Introduccién al tema de investigacion
2. Fuentes y seleccién de criterios de calidad
3. Criterios utilizados para la priorizacion

Para evitar la influencia de unos participantes sobre otros, os pediremos que la
valoracion de los distintos aspectos de cada indicador no se haga "in situ", sino que
podras enviarnosla por correo electronico. Para ello, envio adjunto el documento
ideado para ello (ANEXO II).

Si no pudieras asistir a la reunién de manera presencial te facilitamos el siguiente
enlace a través del que podras conectarte y participar en la reunion:

Alejandro Pérez Fernandez le esta invitando a una reunién de Zoom programada.

Tema: PRESELECCION INDICADORES CALIDAD PROGRAMA CRIBADO CCR
AREA VI HUMM
Hora: 28 oct 2020 01:30 PM Madrid

Unirse a la reunién Zoom
https://us05web.zoom.us/j/89811393055?pwd=dIRFNHRXcVNxZTFIZWXxEbnR3dWx
Jdz09

ID de reunién: 898 1139 3055
Caodigo de acceso: 6VCgCV

Recibe un cordial saludo.
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https://us05web.zoom.us/j/89811393055?pwd=dlRFNHRXcVNxZTFIZWxEbnR3dWxJdz09
https://us05web.zoom.us/j/89811393055?pwd=dlRFNHRXcVNxZTFIZWxEbnR3dWxJdz09

ANEXO Il Clasificacion de Paris para lesiones neoplasicas
superficiales (tipo 0)

Tabla 46. Descripcion morfologia polipos segun la Clasificacion de Paris. Elaboracion
propia (166—168).

Tipo O-l (polipoide)

O-1p pediculado

O-l s* sésil

0-1sp semipediculado

Tipo O-11 (no polipoide)

O-1l a* ligeramente elevado respecto a la mucosa
circundante

O-11'b totalmente plano

O-ll c ligeramente deprimido respecto a la mucosa

circundante
*La diferencia entre estas dos, se establece segun su altura comparada con la de una
pinza de biopsia colocada a su lado.
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ANEXO |V Escala de Boston de limpieza en colonoscopia

Tabla 47. Plantila de la Escala de Boston para la descripcion de la limpieza en

colonoscopia. Elaboracion propia (163,187).

Segmento 0 1 2

3

Derecho

Transverso

lzquierdo

Puntuacion final*:

*Para que sea valorable, debe obtenerse una puntuacién final 2 6, con una

puntuacién minima en cada segmento 2 2.

Se asignan las siguientes puntuaciones segun se observe:

0: inadecuada (deposiciones solidas que no se pueden lavar no permitiendo

visualizar la mucosa).

1: mala (deposiciones semisolidas y/o contenido liquido que no permite valorar

adecuadamente algunos segmentos de mucosa colonica).

2: buena (escaso contenido fecal liquido que permite una adecuada valoracion

de la mucosa).

3: excelente (sin restos liquidos que permiten la completa valoracion de la

mucosa).
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ANEXO V Consentimiento informado genérico colonoscopia

= A ETIQUETA IDENTIFICATIVA
AN | et N
Vega Media del Segura
' g 1° APELLIDO:
orales eseguer e g 20 APELLIDO: Sexo:
- Murciano ¢
NOMBRE: Edad:
Direccion: Teléfono:
SE_RVICIO D IGESTI\_/O Fecha de nacimiento:
Unidad de Endoscopias

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZACION DE COLONOSCOPIA

YO, DD , como paciente o como representante de
D , en pleno uso de mis facultades, libre vy
voluntariamente DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha sido
facilitada, en virtud de los derechos que marca la LEY DE AUTONOMIA DEL PACIENTE, y en
consecuencia, AUTORIZO a Dr./a/es. (Unidad de Endoscopia Digestiva del H Morales Meseguer)
......................................................................... , para que me sea realizada una COLONOSCOPIA
con sedacion y preparacion si se precisa.

He aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el Dr./a. ...

Estoy satisfecho/a con la informacién que se me ha proporcionado (Beneficios, Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento, antes
de la realizacion del procedimiento. Se me entrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido

Firma del paciente Firma del representante legal Médico que informa

D.IN.L: i, D.N.L: oo, N° colegiado.: ..............ueuees

S6lo en caso de revocacion del consentimiento

conD.N.L ... , paciente/representante, no doy la autorizacion para la realizacién de esta
intervencién, o revoco el consentimiento previo, si lo hubiere otorgado. Esta decision la tomo pese a haber
sido informado suficientemente de los riesgos a que me someto al no ser intervenido.

RIESGOS PERSONALIZADOS

Derivados de la situacion particular de cada paciente para someterse a este procedimiento.

Por mi situacion actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada .........................
puede aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgo o complicaciones.

También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones
de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones
actuales o cualquier otra circunstancia.

INFORMACION AL DORSO ... 03.07.20
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INFORMACION SOBRE LA COLONOSCOPIA y RECTOSIGMOIDOSCOPIA

Necesario leer para estar informado para firmar el documento de CONSENTIMIENTO INFORMADO

El objetivo de este documento, es explicar al paciente todas las dudas que pueda tenery
poner en su conocimiento las cuestiones médicas de estas pruebas, explicando de forma lo
mas comprensible posible los distintos aspectos de las mismas. Tras ello, una vez
comprendida perfectamente la informacién y aclaradas las dudas si las hubiera, es precisa la
autorizacion firmada por escrito del paciente para que los médicos le puedan realizar esta
prueba segun la legislacion vigente.

En cualquier momento y sin previo aviso ni explicacion alguna, Vd puede cambiar su opinion
tras su firma de autorizacion y firmar la revocacién de la misma (que no se quiere hacer la
prueba) en ese mismo documento, sin que esto influya naturalmente en la relacion médico-

enfermo que continuara siendo por parte del personal sanitario, la mejor posible.
Esta informacién esta basada en la proporcionada por la Sociedad Espafiola de Endoscopia
Digestiva.

INFORMACION GENERAL DE LA COLONOSCOPIA:

¢ Qué es una endoscopia? Es mirar y realizar tratamientos en el tubo digestivo por dentro. Se
hace con endoscopios flexibles que son unos “tubos” que tienen en su punta un canal u orificio
por donde van a salir instrumentos muy finos que se introducen desde fuera, tales como
pinzas de biopsia (para tomar muestras para analizarlas), asas de polipectomia (para quitar
polipos, seccionandolos), coagulacién (para “quemar” lesiones vasculares que puedan
sangrar), y diversos materiales accesorios (bandas esofagicas, endolazos, agujas de
inyeccion etc) para tratar la/s lesion/es que veamos en cada caso concreto. El objetivo de la
endoscopia es buscar el diagnostico (cual es la enfermedad), para saber qué naturaleza tiene
la/s lesidn/es vista/s muchas veces haciendo biopsias; pero también hacer terapéutica de una
lesion determinada para curarla o mejorarla (tratamiento paliativo), como quitar un pélipo,
coagular un vaso sangrante, inyectar sustancias en una lesion, dilatar una estenosis o
estrechez, extraer un cuerpo extrafio etc, aunque hay veces que algunas lesiones soélo pueden
ser curadas mediante otros procedimientos como la cirugia como por ejemplo un tumor
avanzado o un diverticulo (saco en el intestino). Si se le realiza una biopsia, el resultado del
estudio anatomopatoldgico (que es el estudio de los pequefios fragmentos obtenidos mediante
la endoscopia) estara en pocos dias, por lo que se le citara mas tarde para explicarselo.

La colonoscopia explora todo el colon incluso la parte final del ileon con los mismos fines. En la
rectosigmoidoscopia so6lo es preciso avanzar por la parte baja del intestino grueso. En ambas, se introduce por el
ano un endoscopio que es un instrumento flexible que emite luz dentro de la parte baja del tubo digestivo (recto,
colon, ileon distal), con lo que se puede ver la mucosa (capa interna) de estas visceras. La preparacién
consiste en evacuar las heces que normalmente estan dentro del colon, paralo que se le vaadar un
procedimiento en hoja aparte con ese objetivo (lleva incluida una dieta sin fibra y una sustancia
evacuadora). Se aplica aire para distender estos 6rganos, que normalmente pueden estar plegados; y en caso
necesario se pueden tomar muestras para biopsia si hay alguna patologia que lo precise o realizar terapéutica
(tratamiento) endoscopica si hay alguna enfermedad o lesién en la que esté indicado hacerlo (como pélipos,
lesiones sangrantes, cuerpos extrafios, estenosis etc). El procedimiento dura algunos minutos mas que la
gastroscopia generalmente. Las molestias fundamentales son debidas a la distension por el aire insuflado. Los
pacientes con problemas cardiacos de valvulopatia o infarto reciente deben consultar previamente con el
meédico para tomar las debidas precauciones. Los paciente con diabetes o enfermedad inflamatoria
intestinal diagnosticada, deben consultar con el médico acerca de la preparacién. Si estd tomando
anticoagulantes (sintrom etc) o antiinflamatorios (aspirinas etc) avise al médico.

¢, Qué es la sedacion? La endoscopia necesita un cierto grado de colaboracion por parte del
paciente, debe seguir las instrucciones del personal sanitario antes, durante y después de la
endoscopia. La sedacién consiste en introduccién por la vena de un farmaco para relajarle y
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disminuir ansiedad sin perder el conocimiento (sedacion consciente), aliviandole también el
dolor (analgesia). Es posible que no recuerde el procedimiento después de hacerlo (pasa con
algunos farmacos). Se realiza con control de las constantes (oxigeno, pulso etc)
(monitorizacién) para mayor seguridad porque se puede deprimir la respiracion o la
circulacion. Vd tiene la ultima palabra, se le va a ofertar sedacion y Vd. va a decidir si la
guiere o no. Hay pacientes a los que se le ha hecho endoscopia y la conocen perfectamente
sin sedacion y lo prefieren asi, otros han tenido una experiencia buena también con la
sedacion; pero en caso de no haberse realizado previamente una endoscopia, pregunte al
personal de nuestra Unidad si tiene alguna duda. La sedacion puede ser superficial o profunda
y la va a realizar con ayuda de enfermeria, el médico de Endoscopia o el Anestesista,
segun su caso. Si el endoscopista realiza sedacion profunda (propofol) debera firmar otro
documento de consentimiento informado. Si la realiza otro facultativo (anestesista), le pedira
gue firme otro documento de consentimiento informado y le explicara previamente qué técnica
va a aplicar, siendo preciso valorar si se hace un estudio preanestésico en la consulta antes
de la sedacién o anestesia. La sedacion puede ir desde una disminucién de la ansiedad hasta
una anestesia general en la que se intuba la via aérea. Puede requerir ingreso al igual que
determinadas endoscopias complejas, pregunte su caso concreto si desea mas informacion,
en nuestra Unidad.

RECUERDE: Debe recordar antes de la endoscopia que si se le seda, no puede conducir ni
realizar actividad que requiera coordinacion de movimientos o cierto grado intelectual después de la
endoscopia, por lo que es recomendable venga acompafiado. Estara un tiempo variable controlado en
nuestra Unidad después de la prueba. Cuente con ello si tiene alguna actividad prevista. El personal
de la Unidad esta a su disposicién por si tiene alguna duda antes, durante y después de la
endoscopia.

Contraindicaciones, complicaciones:

Hay contraindicaciones para la endoscopia sobre todo en caso de insuficiencia respiratoria,
cardiaca o de ciertas enfermedades graves de base especificas. A veces, como en todas las
técnicas, pueden haber complicaciones, toda endoscopia puede tenerla, incluso se han

descrito complicaciones fatales (muerte) aunque son excepcionales.

. alergia a medicinas usadas en sedacion, preparacién o anestesia topica.

. cardio-respiratorias. La endoscopia puede dar lugar a alteracion de la tension arterial, ritmo cardiaco y saturacion
de oxigeno por si sola o mas frecuentemente en relacién con la sedacion. Puede haber una parada
cardiorrespiratoria aunque es rara y suele estar en relacion con enfermedad grave de base del paciente, aunque
no siempre. Puede haber aspiracién del contenido del estbmago a vias respiratorias y neumonia, por lo que es
importante que esté con el estbmago vacio y en la gastroscopia permanezca acostado sobre el lado izquierdo.

. hemorragia. Por alguna lesién que sangre, sin lesién por el roce instrumental (suele ser escasa y autolimitada) o
como consecuencia del tratamiento endoscépico (por ejemplo tras quitar un poélipo).

. perforacion. Orificio que se produce como consecuencia de terapéutica generalmente (la pared del intestino
delgado es extremadamente fina, y si hay lesidn extensa o profunda que requiera tratamiento, esta posibilidad
aumenta) aunque también del diagnéstico (generalmente en operados con adherencias aunque a veces puede
ocurrir sin operaciones de abdomen previas). Se pueden usar sobretubos o “vainas externas” en algunos casos
para entrar con el endoscopio a su través, esto puede aumentar posibilidad de complicaciones, sobre todo
hemorragia y perforacion. Tenga en cuenta que en cualquier caso, se le podra realizar cirugia como consecuencia
de una complicacién o de una enfermedad que tenga en el intestino o fuera de él y que precise ser extirpada.

. infecciones. La posibilidad de infeccion después de una endoscopia es minima dado que los endoscopios se
someten a un proceso de desinfeccion automatica y/o manual de alta calidad, a pesar de lo cual, algunos agentes
virales, bacterianos u otros podrian persistir y causar infeccion. Vd no podra donar sangre hasta un afio después
de la endoscopia.

. En relacién con lapreparacién. Al estar en ayunas, puede bajar la glucemia (sobre todo en pacientes diabéticos),
tensién etc. Las preparaciones de colonoscopia o rectosigmoidoscopia pueden dar algunas alteraciones desde
nauseas, dolor abdominal incluso perforacion (para las evacuantes via oral) a lesiones anales, sangrado o
perforacion (para los enemas por via rectal). Puede reactivarse una enfermedad inflamatoria intestinal. La
insuficiencia renal, posibilidad de embarazo o infancia, pueden ser contraindicacion de algunas preparaciones.

7. Enrelacién con el instrumental. Los endoscopios y su material accesorio (videoprocesadora, pinceria etc),
como cualquier maquina, pueden averiarse, lo que puede obligar a suspender la prueba, repitiéndola a continuaciéon
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0 no, segun la naturaleza del problema técnico. Tenga en cuenta que en caso de tratamiento mediante endoscopia
o de que se demuestre alguna enfermedad grave o complicacién, ademas puede ser preciso el ingreso hospitalario.
En ocasiones, estas posibles complicaciones pueden requerir a su vez tratamiento endoscopico que se realiza
sobre la marcha, pero a veces se puede necesitar cirugia con anestesia general para tratarlas. El médico que le
ha indicado la prueba en su caso concreto, le ha explicado de forma comprensible para usted en qué consiste y
cual es el objetivo de la endoscopia prescrita por él, si le queda cualquier duda, la puede preguntar al personal
sanitario de nuestra Unidad de Endoscopias.

COLABORACION DEL PACIENTE:

Usted puede colaborar en todo el desarrollo de la prueba intentando estar lo mas relajado
posible, con movimientos y respiracion suaves y siguiendo las instrucciones de los médicos
gue le realizan la prueba. Anteriormente a la prueba Vd. debe informarse bien de todo el
procedimiento y también advertir al médico o enfermero si se encuentra en alguna de estas

circunstancias (sefalar):

si estd tomando medicinas que afectan la coagulacion de la sangre: sintrom, antiagregantes (en caso de quitar
polipos, hacer dilataciones u otros tratamientos, podrian producirse hemorragias).

si es alérgico a alguna medicina o contraste?. El que quizas se le pueda poner es iodado, hidrosoluble y aunque
hay escasas posibilidades de reaccion alérgica debemos conocerlo, para prevenirlas.

tiene valvulopatia, prétesis cardiaca etc. (a veces se necesita poner antibiéticos como profilaxis antes de la
prueba).

* si es portador de marcapasos (podria interferir con algin dispositivo eléctrico como los usados para
terapéutica). Antes de la prueba, se le ha hecho una anamnesis (preguntas que se recogen en la historia clinica),
gue quizas ya contenga todos estos datos, pero compruebe si hay algin cambio o novedad. Debe quitar todo lo
metalico que lleve (excepto prétesis que no se puedan quitar) y no pintarse las ufias ni los labios. Debe
retirar las protesis dentales. Acuda a nuestra Unidad sin joyas ni aditamentos que dificulten vestirse.

CONTACTE CON NOSOTROS:

Debe leer atentamente todo lo anterior, si necesita alguna aclaracion complementaria o
informacion afadida, estaremos muy gustosos en hacerla en horario laboral de 09 a 14 horas
(secretaria abierta a publico) Puede ponerse en contacto con nosotros de las siguientes
maneras:

1) por carta o personalmente: ¢/ Marqués de los Vélez SN. 30008 Murcia. Planta 32 (secretaria de Aparato
Digestivo). Jefe de Servicio. Unidad Asistencial de Aparato Digestivo: Dr. Enrique Pérez-Cuadrado Martinez.

2) Viatelefénica: +34-968-360900 extensién 2702 (secretaria) 0 2734 (sala de endoscopias ) 0 +34-968-360955
(secretaria) 3) FAX: +34-968-360979
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ANEXO VI Permiso investigacion por la Comisién de Evaluacion de
Investigacion del Hospital Universitario Morales Meseguer

AN gD

Vega Media del Segura

AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

COMISION DE EVALUACION DE TRABAJOS DE INVESTIGACION (CETI)
AREA VI-VEGA MEDIA DEL SEGURA DEL SERVICIO MURCIANO DE SALUD

I'NFORM A: Que se ha solicitado la autorizacién para realizar un estudio de
investigacion en el Hospital General Universitario J.M. Morales Meseguer por parte del
investigador D. Alejandro PEREZ FERNANDEZ. R.2 Aparato Digestivo, cuyo tutor
referente en el Area VI es la Dra. Pilar Esteban Delgado. FEA Aparato Digestivo. Tutor

Académico: Dr. Pons. Jefe Servicio de Aparato_Digestivo_del Hospi Clinico

Universitario. “Virgen de la_Arrixaca”. El Tiitulo de estudio es: “Calidad de

colonoscopias realizadas en el programa de cribado de cdncer colorrectal en una

unidad especializada”, c6digo-CETI: 18/20

Una vez revisada la documentacién enviada, se comprueba que se cumplen los

siguientes requisitos:

e El protocolo de estudio cuenta con el rigor metodolégico adecuado a los objetivos

de la investigacion.

e Se garantiza la confidencialidad de los datos y custodia de la informacién. Firma

cladusula de confidencialidad.

e Se garantiza la idoneidad de la informacién al paciente, verificando la hoja de

informacion al paciente y su autorizacién para participar en el estudio.

e Debe tener en cuenta las recomendaciones de los evaluadores en Anexo I.

Por todo lo anteriormente expuesto informo que el estudio es viable en todos sus
términos. Y para que conste, a los efectos oportunos, se expide este informe que

autoriza a realizar dicha investigacién.

En_Murcia a 15 de abril de 2020

_ANE, )

Fdo. : Victor Soria Aledo
Presidente Comisidn Evaluacién
Trabajos de Investigacién Area VI DirectorGerente Area VI
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AN ¥ -

Vega Media del Segura

AN EXO I"observaciones y sugerencias del Evaluador:

Hay una serie de puntualizaciones que quiero que se consideren, que no veo bien definidas,
pero que podrian deberse a que no lo entiendo bien y podrian aclararse con facilidad:

e No me queda claro si la toma de datos de pacientes se realiza retrospectivamente y
qué pacientes entrarian en esta revision. En el caso de que no sea retrospectivo, si
deberia haber un consentimiento especifico del paciente a entrar en el estudio.

® la encuesta, si se realiza mucho tiempo después de la prueba, perderia validez (por
otro lado la encuesta habria sido bueno que constara como anexo). Si la toma de datos
es de meses o afios atrds, la encuesta la veo dificil de aplicar con suficiente fiabilidad.

e Para los datos estructurales habria que definir qué elementos asistenciales se van a
tener en cuenta y especificar si son comparables con los de la tesis que se va a tomar
como referencia.



AreM Muciano :

Vega Media del Segora
ANEXO IV

Anexo IV. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION

AREA VI.- SERVICIO MURCIANO DE SALUD

A través del Director Gerente del Area VI, se ha AUTORIZADO la realizacién del estudio
titulado “Calidad de colonoscopias realizadas en el programa de cribado de cdncer
colorrectal en una unidad especializada”, por parte de D. Alejandro PEREZ

FERNANDEZ. R.2 Aparato Digestivo, cuyo tutor referente en el Area VI es la Dra. Pilar

Esteban Delgado. FEA Aparato Digestivo. Tutor Académico; Dr. Pons. Jefe Servicio de
Aparato Digestivo_del Hospital _Clinico_Universitario _“Virgen de la_Arrixaca”. Cédigo-
CETI: 18/20.

> El estudio tiene como objetivo:

e Evaluar la calidad de las colonoscopias realizadas en el Hospital “Morales
Meseguer” en el seno de un programa de cribado de cancer colorrectal.
>y solicitan (acceder al contenido de las historias clinicas, realizar una entrevista
telefénica a los pacientes, etc.).

El abajo firmante hace constar:

e Que se compromete a tratar la documentacion, informacién, resultados y datos
relacionados con el estudio conforme a su carédcter confidencial y secreto,
velando por la circulacién restringida de dicha informacién.

e El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se rige por lo dispuesto en el Reglamento
General de Proteccién de Datos (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, del
Parlamento Europeo y del Consejo, la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre
de proteccién de datos de cardcter personal, el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la citada Ley
Orgénica 15/1999, y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de
la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

e Que los investigadores colaboradores y personal de apoyo velaran igualmente
por las clausulas precedentes.

Murcia, a 15 de abril de 2020

Fdo.: Alejandro PEREZ FERNANDEZ

Investigador Principal



“V"" -
Area : I Murciano

Vega Media del Segura

MODIFICACION AL TITULO PROYECTO TESIS DOCTORAL

COMISION DE EVALUACION DE TRABAJOS DE INVESTIGACION
(CETI) AREA VI-VEGA MEDIA DEL SEGURA DEL SERVICIO
MURCIANO DE SALUD

I N FORM A: Que se ha solicitado Modificacién del Titulo por parte del
investigador

D. Alejandro PEREZ FERNANDEZ. R.4 Aparato Digestivo, cuyo Tutor referente

en el"Aréa VI'es Ta Dra. Pilar EStéban Délgado. FEA Aparato Digestivo.

El Titulo inicial del estudio es: “Calidad de colonoscopias realizadas en el

programa de cribado de cancercolorrectal en una unidad especializada”,

codigo-CETI: 18/20. Aprobado con fecha: 15 de abril de 2020.

Titulo actual y rectificado del Estudio: “Mejora en la calidad de la fase

diagndstica del programa de cribado del cancer colorrectal del Area VIdel

Servicio Murciano de Salud”.

Una vez revisada la documentacion enviada para su modificacion, informo que el
estudio es viable en todos sus términos. Y para que conste, a los efectos
oportunos, se expide este informe que autoriza a realizar la actualizacion

correspondiente.

En Murcia a 24 de junio de 2022

Fdo. : Victor Soria Aledo
Presidente Comision Evaluacién de Trabajos de Investigacion (CETI)
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ANEXO VIl Normas de limpieza y preparaciéon para la colonoscopia

UNIDAD ASISTENCIAL DE W‘?cigmb

ENDOSCOPIA DIGESTIVA
NORMAS DE LIMPIEZA PARA LA COLONOSCOPIA

Preparados de limpieza (se le indicard uno de ellos):

1 Citrafleet/Picoprep
1 Moviprep sabor naranja

Debe seguir estrictamente las instrucciones siguientes para evitar repetir la prueba

. Si toma medicacion con hierro debe suspenderla una semana antes

. Si toma laxantes con fibra (p.e. Plantaben, Metamucil) debe suspenderlos una semana
antes

. Si toma un antiagregante (p.e. Adiro, Tromalyt, Bioplak, Iscover, Plavix, Vatoud,
Brilique, Efient o Duoplavin) se le daran las recomendaciones en la consulta de
preendoscopia

+ Si toma un anticoagulante como Sintrom o Aldocumar debe avisarlo en su Centro
de Salud para recibir las recomendaciones desde la Consulta de Coagulacion. Si el
anticoagulante es del tipo de accidn directa (p.e. Pradaxa, Xarelto, Eliquis, Lixiana)
se le daran las recomendaciones en la consulta de preendoscopia

. Si es diabético y se administra insulina se le citara una mafana y retrasara la
dosis de insulina hasta después de la prueba

. Debe acudir acompafiado de una persona que se responsabilice de su traslado
al domicilio ya que, debido a los efectos de la medicacion que probablemente se
le administrara, no podra volver solo a casa ni conducir en todo el dia

. Debe traer firmado el consentimiento informado de la prueba

. Debe venir sin anillos, pulseras o collares y las ufias sin pintar

Dieta. En las 48 horas anteriores tomara dieta con pocos residuos:

Sl puede tomar: arroz y pasta, caldos sin verduras, carne y pescado a la plancha o hervido, patatas
cocidas o en puré, quesos, galletas sin fibra, pan no integral, zumos sin pulpa (no de frutas rojas),
infusiones, leche y yogurt desnatados, café y bebidas sin gas.

NO puede tomar: ensaladas, verduras, legumbres, fruta, patatas fritas, carnes y pescados en
salsa, embutidos, grasas, leche entera, pasteles, chocolate, frutos secos ni bebidas con gas.
Tenga en cuenta si su cita es por la mafiana o por la tarde

Cuando acuda a la Unidad de Endoscopias lo comunicara al personal y esperara la
llamada en la sala de espera.

Si no puede venir el dia citado o si decide no hacerse la prueba por favor avise con
la mayor antelacién a la Secretaria de Digestivo, tfho 968360900, ext 2702/2718 en
horario de 9-14 h
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PRUEBA POR LA MANANA

Dia antes de la exploracién

A partir de la comida s6lo podréa tomar dieta liquida (agua, caldos colados,
zumos colados, infusiones, café, té, bebidas sin gas).

A las 20-21 horas

. Sise prepara con Citrafleeet/Picoprep: Disolver un sobre de Citrafleet
o Picoprep en un vaso de agua, esperar que se enfrie y beberlo. Unos
15 minutos después debe comenzar a beber, en pequefias
cantidades, agua o bebida sin gas (p.e bebidas isotdnicas), en total
entre un litro y medio y 2 litros

« Sise prepara con Moviprep: Disolver un sobre Ay otro B de Moviprep
en un litro de agua. Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20
min. Después de tomar Moviprep seguira bebiendo, en pequefas
cantidades, agua o bebida sin gas (p.e bebidas isotonicas), en total
entre medio y un litro

Dia de la exploracién. A las 6 horas (de la mafiana)

. Si se prepara con Citrafleet/Picoprep: Repetir los pasos de la tarde anterior
. Si se prepara con Moviprep: Repetir los
pasos de la tarde anterior

Puede beber liquidos hasta 2 horas antes de la exploracion.

Después permanecera en ayunas.

PRUEBA POR LA TARDE

Dia de la exploracidon. A las 7-8 horas (de la mafiana)

Si se prepara con Citrafleet/Picoprep: Disolver un sobre de Citrafleet o Picoprep en un vaso
de agua, esperar que se enfrie y beberlo. Unos 15 minutos después debe comenzar a beber,
en pequefias cantidades, agua o bebida sin gas (p.e bebidas isoténicas), en total entre un litro
y medioy 2 litros

Si se prepara con Moviprep: Disolver un sobre A y otro B de Moviprep en un litro de agua.
Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20 min. Después de tomar Moviprep seguira
bebiendo, en pequefias cantidades, agua o bebida sin gas (p.e bebidas isotdnicas), en total
entre medio y un litro

A las 12-13 horas

Si se prepara con Citrafleet/Picoprep: Repetir los pasos de la mafiana
Si se prepara con Moviprep: Repetir los pasos de la mafiana

Puede beber liquidos hasta 2 horas antes de la exploracién

Después permanecera en ayunas.

219




ANEXO VIl Recomendaciones genéricas de vigilancia tras
polipectomia

UNIDAD ASISTENCIAL SJ]D
Murcngﬂg
DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA

CUIDADOS TRAS POLIPECTOMIA ENDOSCOPICA DE
POLIPO/S DE COLON

Mediante reseccion endoscopica, se le han extirpado uno o varios
polipos de colon evitando su posible aumento de tamafio y progresion a
un tumor.

- Durante las proximas horas es normal que tenga molestias
abdominales por el aire introducido en el intestino durante la
colonoscopia. A medida que vaya ventoseando el dolor
desaparecera.

- La alimentacion de las siguientes 24 horas debera ser semiliquida
(sopas, purés, natillas, yogures...) haciéndose progresivamente
normal en el mismo dia o en dias posteriores segun tolerancia.

- En caso de tomar medicacion, debera consultar con el médico
cuando debe reiniciarla si no se le ha proporcionado previamente
indicaciones al respecto.

- Es recomendable guardar reposo relativo las proximas 24 horas,
principalmente si se le han administrado farmacos sedantes, por lo
que no es recomendable que realice actividades o trabajos que
impliquen algun riesgo, tomar decisiones importantes el dia de la
exploracion, puesto que pueden verse alterados sus reflejos y la
capacidad sensorial. Por lo tanto, hoy tampoco puede conducir.

- En caso de dolor abdominal persistente (mas de 24 horas),
fiebre o expulsion de sangre por el ano, debera informar a su
meédico o acudir inmediatamente al Servicio de Urgencias del
hospital para su valoracién.

- Para ello, se le facilitara un numero de teléfono de contacto:
Via telefénica: +34-968-360900 extension 2702 (secretaria) o 2734 (sala
de endoscopias ) 0 +34-968-360955 (secretaria) 3) FAX: +34-968-
360979
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ANEXO IX Consentimiento informado genérico sedacién con propofol en
endoscopia digestiva

\Vf g ETIQUETA IDENTIFICATIVA
Area ’ N° H2.: N°S.S.:
Vega Media del Segura

‘ 1° APELLIDO:
orales eseguer = 20 APELLIDO: Sexo:
. Murciano
NOMBRE: Edad:
Direccion: Teléfono:

SERVICIO DE DIGESTIVO Fecha de nacimiento:

AUTORIZACION PARA SEDACION CON PROPOFOL POR ENDOSCOPISTA SIN
ANESTESIOLOGO

YO, DD , como paciente o como representante de
D, , en pleno uso de mis facultades, libre vy
voluntariamente DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha sido
facilitada, en virtud de los derechos que marca la LEY DE AUTONOMIA DEL PACIENTE, y en
consecuencia, AUTORIZO @ Dr./al€S. ... e e e , para que me
sea realizada una SEDACION CON PROPOFOL POR ENDOSCOPISTA SIN ANESTESIOLOGO

He aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el Dr./a. ...

Estoy satisfecho/a con la informacién que se me ha proporcionado (Beneficios, Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento, antes
de la realizacién del procedimiento. Se me entrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido

Firma del paciente Firma del representante legal Médico que informa

D.IN.L: o, D.N.L: oo, N° colegiado.: ...........c.euenee

S6lo en caso de revocacion del consentimiento

conD.N.L ... , paciente/representante, no doy la autorizacion para la realizacion de esta
intervencién, o revoco el consentimiento previo, si lo hubiere otorgado. Esta decision la tomo pese a haber
sido informado suficientemente de los riesgos a que me someto al no ser intervenido.

Firma:
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RIESGOS PERSONALIZADOS

Derivados de la situacion particular de cada paciente para someterse a este procedimiento.

Por mi situacién actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada .........................
puede aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgo o complicaciones.

También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones
de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicaciones
actuales o cualquier otra circunstancia.

INFORMACION AL DORSO ... 03.07.19

SEDACION CON PROPOFOL POR ENDOSCOPISTA SIN ANESTESIOLOGO

¢EN QUE CONSISTE?

La endoscopia necesita un cierto grado de colaboracion por parte del
paciente, debe seguir las instrucciones del personal sanitario antes, durante y
después de la endoscopia. La sedacion consiste en la introduccion por la vena
de un farmaco para relajarle y disminuir la ansiedad, aliviandole también en
parte el dolor que le pueda producir la prueba. Se realiza con monitorizacion,
es decir, con control de las constantes (oxigeno, pulso etc) para mayor
seguridad, porque se puede deprimir la respiracion o la circulaciéon. En la
colonoscopia generalmente la sedacién es mas necesaria, porque es una
prueba mas larga y en algunos casos puede ser dolorosa (operaciones
anteriores, intestino tortuoso etc). Vd tiene la dltima palabra, se le va a ofertar
sedacion y Vd va a decidir si la quiere o no. La sedacion profunda la va a
realizar el médico de Endoscopia con ayuda de enfermeria. En este caso de
sedacion por el endoscopista con propofol, se ha descartado, segun el
protocolo, que Vd padezca alguna enfermedad o circunstancia personal que la
contraindique. Generalmente se hara de forma ambulatoria pero, en algunos
casos, puede requerir ingreso antes o después de la endoscopia con propofol,
debido a las diferentes circunstancias de enfermedades previas y de cada
paciente o usuario. Por tanto, para saber mas de su caso, pregunte sobre sus
circunstancias, si desea mas informacion, en nuestra Unidad.

FINALIDAD DE LA TECNICA

La sedacién con propofol tiene como finalidad relajarle y disminuir la ansiedad,
aliviandole también en parte el dolor que le pueda producir la prueba.

RIESGOS TiPICOS

A veces, como en todas las técnicas, pueden haber complicaciones (toda endoscopia y
sedacion puede tenerla), incluso se han descrito complicaciones fatales (muerte) aunque
son excepcionales.

1 Alergia a medicinas usadas en sedacién, preparacibn o anestesia topica. Se le
preguntara antes de su administracion en este caso, propofol.

2 Cardio-respiratorias. La endoscopia puede dar lugar a alteracion de la tensién arterial
(hipotension sobre todo), del ritmo cardiaco (sindrome vagal) y saturacion de oxigeno
por si sola 0 mas frecuentemente en relacion con la sedacion. Puede haber una
depresion respiratoria con propofol, incluso parada cardiorrespiratoria aunque es rara y
suele estar en relacion con enfermedad grave de base del paciente, aunque no siempre.
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Puede haber aspiracion del contenido del estbmago a vias respiratorias y neumonia, por
lo que es importante que esté con el estbmago vacio y en la gastroscopia que
permanezca acostado sobre el lado izquierdo.

INFORMACION ESPECIFICA DEL USO DE PROPOFOL INDICADO POR SU MEDICO:

El propofol es un farmaco de accion muy corta que se pone via intravenosa (por una
‘via”) que le dejara “dormido” normalmente respirando de forma espontanea sin
problema, en algunos casos sera preciso hacer maniobras para que mejore su
respiracion, como traccion de la mandibula, colocacion de un tubo de pléstico en la
boca para bajar la lengua que puede a veces obstruir parcialmente el paso del aire
(guedel) etc. Como su accion es muy corta, en cuanto deja de infundirse por la vena,
rapidamente desaparece su efecto “y se despierta”. La principal complicacién es la
depresion respiratoria, que cuando ocurre suele ser leve y manejarse de forma
transitoria con medidas no invasivas, hasta que deje de hacer su efecto en pocos
minutos; sin embargo, en ocasiones puede precisarse de medidas de soporte
mecéanico ventilatorio incluyendo intubacion de vias respiratorias. Son posibles otras
complicaciones como hipotension, alergias al farmaco.

CONSECUENCIAS RELEVANTES O DE IMPORTANCIA

Debe recordar antes de la endoscopia que después de esta sedacion con propofol,
no puede conducir ni realizar actividad que requiera coordinacion de movimientos o
cierto grado intelectual después de la endoscopia, por lo que es recomendable que
venga acompafado. Estara un tiempo variable controlado en nuestra Unidad
después de la prueba. Cuente con ello si tiene alguna actividad prevista. Es posible
gue no recuerde el procedimiento después de hacerlo (pasa con algunos farmacos).
El personal de la Unidad esta a su disposicion por si tiene alguna duda antes, durante
y después de la endoscopia.

CONTRAINDICACIONES

Hay contraindicaciones para la sedacion con propofol por endoscopista, como
insuficiencia respiratoria, cardiaca o de ciertas enfermedades graves de base
especificas.

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO

La endoscopia que se le ha propuesto en algunos casos se puede hacer sin sedacion
(por preferencia del paciente o bien por limitacibn en base a circunstancias
personales). También se puede hacer por un especialista de Anestesiologia y
Reanimacion, debiendo en este caso realizar un circuito preanestésico y consulta
previa con este especialista. Esta alternativa ya se usa normalmente para
procedimientos largos o complejos o cuando hay circunstancias de enfermedades de

base importantes. Le recomendamos consulte con el médico que indica la técnica para
elegir la mejor opcién en su caso.
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ANEXO X Plan normalizado de trabajo de la Unidad de Endoscopias
Digestivas del Hospital Universitario Morales Meseguer

i I[ Are:\ﬁ/

Sequs

orales eseguer = UNIDAD ASISTENCIAL DE
e ENDOSCOPIA DIGESTIVA

PLAN NORMALIZADO DE TRABAJO: UNIDAD DE
ENDOSCOPIAS DIGESTIVAS

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES PERSONAL UNIDAD DE
ENDOSCOPIAS DIGESTIVAS

Introduccioén

El trabajo llevado a cabo en una Unidad de Endoscopias (UE) digestiva es un
trabajo en equipo coordinado en el que el objetivo comun es dar al enfermo lo que
se merece en términos de calidad. Cuanto mayor sea el trabajo y equipo implicado,
mayor distribucion se hara.

El personal de la UE ejerce su profesion de acuerdo con los principios, condiciones
y requisitos contenidos en la Ley de ordenacion de las profesiones sanitarias y en
las deméas normas legales y deontoldgicas aplicables.

El objetivo de este documento es definir las funciones y responsabilidades del
personal implicado en la atencién del paciente en la UE digestivas del Hospital
General Universitario José Maria Morales Meseguer, perteneciente al area VI del
Servicio Murciano de Salud (SMS).

Celador

- Su labor principal es la de movilizar y trasladar a los pacientes de forma segura
tanto procedentes del area de hospitalizacibn como ambulatorios que acuden a la
UE.

- Comprobar que la identificacién del paciente es la correcta, antes de proceder a
su traslado.

- Apoyo a las salas de exploracién, siendo los encargados de la movilizacién de los
pacientes que lo precisen, antes y después de la exploracion.

- Apoyo en el transporte de material y documentos, entre otros, que sea preciso
para el correcto funcionamiento de la UE.
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Auxiliar de enfermeria

- Su labor principal es la de proporcionar atencion al paciente y familiares, siendo
junto con el personal de enfermeria, responsable de la integridad del paciente.

- Registro y mantenimiento de los endoscopios, controlando las reparaciones y
contactando con la casa comercial, el servicio de mantenimiento del hospital o la
empresa contratada para su reparacion si precisara.

- Transporte, limpieza, desinfeccion, almacenamiento y controles microbiol6gicos
de los endoscopios.

- Mantenimiento, limpieza y desinfeccién de los elementos fijos de endoscopia
(torres de endoscopia, aspiradores, fuentes de coagulacion, monitores, etc) y de los
elementos auxiliares como el carro de enfermeria, bomba de infusién, etc.

- Revision, colocacion y reposicion del material genérico y especifico como el
material fungible e inventariable, asi como de la lenceria, incluyendo la entrega y
recogida del material de esterilizacion.

- Higiene y orden de la sala de limpieza y desinfeccion.

- Mantenimiento de las lavadoras incluyendo sus controles microbiolégicos,
reparaciones y contacto con la casa comercial, servicio de mantenimiento del
hospital o la empresa contratada para su reparacion si precisara.

- Gestion de residuos.

- Colaborar junto al personal de enfermeria en la revision de caducidades de
material fungible y farmacos asi como en la revision del carro de parada segun
protocolo establecido.

- Colaborar con el personal de enfermeria en el mantenimiento y reposicion del
instrumental fungible e inventariable de la sala de endoscopia de la puerta de
Urgencias.

- Comprobacion de historias clinicas con el registro de pacientes citados para ese
dia y demas pruebas complementarias pedidas.

- Recepcién de pacientes y comprobacién de pruebas diagnésticas y preparacion
correcta.

- Informacién del paciente y acompafiantes acerca del tiempo de espera
aproximado, sala donde tendra lugar la exploracion, ubicacién de la sala de espera,
médico responsable, facilitando la circulacion del paciente por la UE y el propio
hospital.

- Disposicion del box para el nuevo paciente que se vaya a realizar una endoscopia
con la preparacion del material necesario.

- Apoyo a los celadores en la movilizacién de los pacientes que lo precisen, antes y
después de la exploracion.

- Higiene de los pacientes que lo precisen, antes y después de la exploracion.
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- Transporte a las salas de exploracion de los endoscopios, conexion a la
videoprocesadora y comprobacion del correcto funcionamiento del mismo.

- Ayudar en las técnicas llevadas a cabo en la unidad de endoscopia si precisa,
proporcionando soporte a las salas de exploraciones durante los procedimientos,
ayudando en la colocacion del paciente antes y durante la exploracion endoscopica,
introduciendo y extrayendo el tubo si precisa, etc.

- Apoyo en el envio y/o recepcion de pruebas complementarias, con la recogida y
transporte de muestras para entregar al laboratorio correspondiente (anatomia-
patolégica, microbiologia, etc).

- Recibir formacién continuada contribuyendo a la formaciéon propia externa e
interna asistiendo a cursos, jornadas y congresos.

- Docencia, colaborando en la realizacion de los procedimientos relacionados con
la unidad; participando en la formacion de profesionales de nueva incorporacion o
trasladados de otros centros interesados en la adquisicién de nuevos conocimientos
mediante cursos y jornadas.

Enfermeria

El enfermero/a de la Unidad de Endoscopia es responsable de la atencién integral
al paciente asegurando su seguridad fisica y psicoldgica antes, durante y después
del procedimiento, con el fin de prevenir accidentes y evitar complicaciones,
preparando al paciente para el procedimiento endoscépico.

Sus funciones generales abarcan los siguientes aspectos:
- Asistencial

- Administrativo

- Docente

- Investigacion

A nivel asistencial:

- Recepcion del paciente en la UE e informacion al paciente y familiares de
tiempo aproximado de realizaciéon de la prueba y espera estimados.

- Canalizacion de via periférica a todo paciente que lo requiera y
comprobacion de su funcionamiento, asi como la preparacion y
administracion de medicacion oral e intravenosa.

- Colaboracién y ayuda al facultativo en la realizacion de diferentes técnicas
durante la endoscopia, encargandose de la instrumentacion durante la

misma, por ejemplo en la toma de biopsias, realizacion de polipectomia, etc.

- Colaboracion y ayuda al facultativo en la colocacion de sondas si precisa.
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Colaboracién y ayuda al facultativo en la realizacion de maniobras de
apertura de la via aérea y resucitacion cardiopulmonar si precisa.

Colaboracién con el facultativo en la comprobacion de alergias a farmacos,
alimentos y otros materiales como el latex.

Colaboracién y ayuda al facultativo en la sedacion del paciente durante la
exploracién endoscoépica, encargandose de la administracion de los
farmacos elegidos para ello.

Colaboracioén con el personal auxiliar de enfermeria y comprobacion de la
correcta retirada de protesis dentales y objetos metalicos.

Medicion, vigilancia y registro de las constantes vitales de los pacientes
antes, durante y después de los procedimientos endoscopicos. Medicion

también del nivel de glucemia si el paciente es diabético.

Preparacion del material y comprobacién de parametros a la hora de la
realizacion de las distintas técnicas.

Realizacién y cumplimentacion de la hoja de enfermeria segun objetivos.
Valoracién, seguimiento y alta del paciente en la sala de recuperacion.

Entrega al alta de la Unidad de Endoscopia de los documentos de cuidados
relativos al procedimiento endoscopico.

Administrativo:

Realizacién de pedidos de material fungible relacionados con sus tareas,
farmacos y comunicacion a la supervisora de la unidad de los mismos.

Colaborar con el personal auxiliar de enfermeria en el mantenimiento y
reposicion del instrumental fungible e inventariable de la sala de endoscopia
de la puerta de Urgencias.

Revision de caducidades de material fungible relacionados con sus tareas y
farmacos, asi como en la revision del carro de parada segln protocolo

establecido.

Archivar los documentos en la historia clinica del paciente y en los archivos
de endoscopias.

Cooperar en los sistemas de evaluacion y autoevaluacion.

Ayudar a definir protocolos y normas de calidad.
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Endoscopistas

- Realizacion de endoscopias digestivas y otras técnicas relacionadas, como
la colocacién de sondas temporales (nasogéstrica, nasoyeyunal) y otras de
mayor duracion como gastrostomias, gastroyeyunostomias, etc.

- Ofertar sedacion segun paciente y consentimiento informado si procede.

- Colaboracion y ayuda al personal de enfermeria en la sedacion del paciente
durante la exploracién endoscopica, siendo el encargado de decidir su
administracién o no, farmacos a utilizar y su dosis.

- Realizaciobn de maniobras de apertura de la via aérea y resucitacion
cardiopulmonar si precisara.

- Confirmacion de la adecuada cumplimentacién de los consentimientos
informados relativos a la exploracion a llevar a cabo y la sedacion si procede.

- Colaboracion con el personal de enfermeria en la comprobacion de alergias
a farmacos, alimentos y otros materiales como el latex.

- Comprobacion de la adecuada suspension de la medicacién antiagregante
y anticoagulante si procede.

- Comprobar si es el paciente es portador de objetos protésicos o dispositivos
implantables (por ejemplo, marcapasos o desfibrilador automatico
implantable).

- Redaccion del informe endoscépico asegurandose de su inclusion en la
historia clinica del paciente, siendo también el ecargado de su entrega al
paciente y/o familiares de los pacientes.

- Informacion de los aspectos relativos a los procedimientos endoscoépicos al
paciente y/o familiares antes y después de la exploracion, asi como dudas
de dltima hora.

- Informacién de los resultados derivados de los procedimientos

endoscopicos llevados a cabo, precauciones y recomendaciones al
respecto.
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ANEXO Xl Encuesta satisfaccion tras la realizacion de una colonoscopia
propuesta por la American Society for Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE) y validada en Espafa

Tabla 48. Plantilla cumplimentacion de encuesta de satisfaccion. Elaboracion propia
(130,143).

Espera para la cita de
la endoscopia

Espera el diade la
endoscopia

Cortesia del médico
Habilidad del médico

Explicaciones
recibidas sobre la
endoscopia

Molestias percibidas

Puntuacién global de
la exploracion

Puntuacion total

¢, Se repetiria la exploracion con el mismo
médico?

¢ Se repetiria la exploracién en el mismo
centro?
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