CAPITULO 6.PACIENTES Y METODO

IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD EN UN PROGRAMA DE CRIBADO DE CCR

6. PACIENTES Y METODO

El modelo adoptado en el Plan de Salud de la CARM propone, dada la
evidencia actual, utilizar como método primario de cribado el test de deteccidn de
SOH y como método de confirmacion diagndstica la realizacidon de una colonoscopia

total.

El presente estudio se realiza en el seno de un programa piloto de cribado de
CCR. Un programa de cribado presenta varias fases. La fase de confirmacion
diagnéstica de este programa comprende el periodo que transcurre desde que el
individuo es informado de la positividad al test de SOH hasta la entrevista final que
tiene lugar en la consulta de alto riesgo de CCR, donde se decide la actitud de
seguimiento segun los resultados obtenidos en la colonoscopia. El objetivo de el
estudio consiste en analizar una serie de parametros de calidad de esta fase de

confirmacién diagnostica (16).

El programa de cribado de CCR se realiza en una zona de salud con una
poblacién de 240000 habitantes. El criterio de inclusién es universal y corresponde a
todos los hombres y mujeres con edad comprendida entre 50 y 69 afios que suman
un total de 32.488 habitantes. La participacion fue del 40 % con una tasa de

positividad cercana al 10 % en el test de SOH.
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La poblacion que constituye la muestra a estudio son todos los pacientes
incluidos en el programa de cribado que resultan con resultado positivo en la técnica
de Sangre Oculta en Heces (Test inmuno-quimico; punto de corte>100ng/ml) y
acceden a la realizacién de una colonoscopia (609 pacientes). El periodo de estudio
abarca un afio desde febrero del 2006 hasta febrero del 2007. La unidad de estudio la
constituye cada paciente que se integra en el proceso de confirmacidon diagnostica.
Los primeros 100 pacientes no se utilizaron para el analisis de los parametros de
calidad. Este periodo se entiende como el necesario para el asentamiento del
programa de cribado que permitira asegurar la viabilidad del mismo en cuanto a

estructuracion se refiere.

La fase de confirmacidon diagndstica del programa piloto de cribado de CCR se
ha definido como un proceso asistencial totalmente estructurado (15) (ver
algoritmo). Esta estructuracion nos permite evaluar la calidad de las diferentes partes

que conforman el proceso.

Para la evaluacion y medicion del nivel de calidad se han definido una serie
de indicadores basados en la mejor evidencia cientifica disponible hasta la fecha
(7)(8)(9). Estos indicadores miden los diferentes dimensiones de la calidad del
proceso: Calidad Cientifico-técnica, Control del riesgo (identificacién y evitacién de
posibles efectos secundarios asociados al servicio prestado), Satisfaccion del
Paciente y Accesibilidad del servicio. Los indicadores utilizados para el analisis de las

diferentes dimensiones de calidad anteriormente mencionadas son los siguientes:
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CIRCUITO DEL PROCESO PROGRAMA PILOTO DE CRIBADO EN
CANCER COLORRECTAL (FASE DE CONFIRMACION DIAGNOSTICA)

Positivo para SOH

[Comunicacion desde Coordinacién CCC]

Llamada telefonica
[Enfermera CCC]
15 minutos Rellamada
Carta

. No localizable |— Informe a Atencién Primaria
Informacién
Cita visita 1
No acepta Ofrecer visita informativa
Carta Informe
Visita1 [Enfermera & AUEIEN [FURETE
CCC] [Médico CCC]

30 minutos

Rellamada

) Informacion . Carta
Registro H Informe a Atencién Primaria

Clinica orientada
Consentimiento Cita .
visita colonosconia Ofrecer nueva visita  Informe
[Pk —-No acepta para el paciente
Entrega preparacion

Informe a Atencién primaria

Visita colonoscopia
[Endoscopista CCC]
[Médico CCC] 90 minutos

Rellamada

Carta
—m Informe a Atencion Primaria
L. 4| Preparacion insuficiente |— Informacién
Recepcion

L - Nueva cita
Sedacion superficial
Colonoscopia (DVD)

Mala tolerancia Imposibilidad | | Colonoscopia virtual

45 minutos de completar colonoscopia [mismo dia]
Recuperacion _® Biopsia (AP) |

30 minutos Cita en cirugia Si hallazgos, colonoscopia

—I Cancer de colon |- Via clinica CC bajo sedacion profunda

Informacion

Cita visita final
. Pélipos Reseccion y tatuado
I llise u Envio a Anatomia Patoldgica
Cita visita final

| | Lesiones de compleja reseccién pero | | Colonoscopia en
potencialmente curables por via endoscépica ambiente quirdrgico
| | Colonoscopia negativa | | Propuesta de colonoscopia en 10 afios
para neoplasia Informe para el paciente
Informe a Atencién primaria
Visita final Si criterios histolégicos claros, aplicacion Guia AEG/SMFyC
[Médico CCC] [Enfermera || En caso contrario decisién en Comité Clinico Multidisciplinar
CCC] 30 Informe para el paciente
minutos Informe a Atencién Primaria

Todos los pacientes presentan un informe detallado especifico del proceso de

cribado, que es almacenado en la historia clinica. Todas las colonoscopias realizadas
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fueron grabadas y almacenadas en soporte digital de manera integra. A cada
paciente se le asignd un numero individual que fue usado para la identificacion del

Caso.

Todas las colonoscopias fueron realizadas por dos médicos especialmente
adiestrados en técnicas endoscdpicas y en los indicadores propuestos. Se procede a
realizar un pilotaje previo para comprobar el grado de fiabilidad de los indicadores
que evaluan la calidad cientifico-técnica en la practica de la colonoscopia. Se obtiene
para ello, una muestra aleatoria de 30 pacientes del total de la poblacién en
estudio(609) para calcular el indice de concordancia especifico para cada indicador.
El analisis de estos indicadores se realiza mediante la observacidon de los mismos
llevada a cabo por tres médicos que realizaron la evaluacion de la técnica de forma

independiente y eran ajenos al programa de cribado.

La fuente de datos para los indicadores que evalian la colonoscopia es la
grabacidn realizada de la prueba, que sera visionada posteriormente para la
extraccion de conclusiones. La fuente de datos para el resto de indicadores es la
historia clinica del paciente, donde también estd depositada la encuesta de
satisfaccion. La muestra a utilizar para realizar el analisis de cada uno de los
indicadores sera obtenida de manera aleatoria por otro observador usando una tabla

de numeros aleatorios.
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Una vez realizado el pilotaje de los indicadores se procedié a la seleccién de
un numero de casos que fueron evaluados para la valoracion del cumplimiento de los
indicadores prefijados anteriormente. El periodo de estudio preliminar del que se
obtendra la muestra de los casos que se utilizard para su analisis fue de 12 meses a

partir de la colonoscopia nimero 101.

e ANALISIS ESTADISTICO

El tamafio de la muestra se definidé en base a resultados de indicadores
propuestos en otros estudios (7)(8)(9), estimando un nivel maximo de cumplimiento
del 90% con una precision del 5% y un intervalo de confianza del 95%, para estos
datos se requiere una muestra de 106 pacientes, se obtuvo una muestra de 115
pacientes para sustituir casos perdidos en caso que fuera necesario. La extraccidon de
la muestra se realizd6 mediante un muestreo aleatorio simple. El analisis de
concordancia de los tres observadores se realizd mediante el cdlculo del indice de
Kappa. Se realizé el calculo del indice con su valor minimo y maximo dentro del
intervalo de confianza del 95%. El indice kappa relaciona el acuerdo que exhiben los
observadores, mas alld del debido al azar, con el acuerdo potencial también mas alla
del azar. La interpretacién del valor de kappa que considera como aceptable un valor
mayor o igual a 0,45 y excelentes los valores superiores a 0,70. Se realizd asimismo el
calculo de los resultados de cada indicador expresados en la forma de proporcién, a
excepcion del indicador de tiempo de retirada que se expresa en forma de media. La

estimacion de los intervalos de confianza de los resultados de cada indicador se
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realiza usando uno del 95 %. Todo el andlisis de los datos, tratamiento de los
mismos, inferencia de pardmetros y seleccion de muestras se realiza con el programa
EPIDAT ( v 3.1.Enero 2006) avalado por la Organizacién Panamericana de la Salud

(Subsidiaria de la OMS)
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