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INTRODUCCION

1. EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER COLORRECTAL

El cancer colorrectal (CCR) es un término que se emplea para el cancer que se origina en el
colon o el recto. La mayoria de los CCR comienzan como un pdlipo, un crecimiento que
comienza en el revestimiento interno del colon o del recto y crece hacia el centro. La mayoria
de los pdlipos no son precursores de cancer. El 70-80% de los CCR se originan en un pélipo
intestinal, llamado adenoma, que sufre una transformacion maligna. El riesgo varia en funcion
del tamafio, niumero e histologia del pdlipo. El extirpar tempranamente un pdlipo, cuando éste
es pequenio, podria evitar que progese a cancer. (1)

El sexo masculino, la edad de 60 afios o mas, ciertos factores genéticos y algunas
enfermedades inflamatorias intestinales se han encontrado asociados a una mayor
probabilidad de tener Adenomas Avanzados (AA) y CCR. (2) (3)

Estimated number of incident cases and deaths worldwide, both sexes, all ages
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Colorectum
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Stomach

Liver
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Cervix uteri
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Data source: Globocan 2018 Internationsl Agency or Resessch on Cancer
Graph production; Global Cancer Numbers () oo tourn
Observatory (hitp://geaarc. 1) o

Figura 1. Incidencia y mortalidad por cancer a nivel mundial. Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN
(2018)
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En el mundo, el CCR representa el tercer cancer en incidencia y el segundo en mortalidad, en
ambos sexos. (Figura 1) (4)

Estimated age-standardized incidence rates (World) in 2018, Colorectum, both sexes, all ages
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Figura 2. Tasas de incidencia mundial estandarizada de cancer colorrectal para ambos sexos en 2018. Tomada de
Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

Estimated number of prevalent cases (1-year) as a proportion in 2018, Colorectum, both sexes, all ages
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Figura 3. Numero de casos en el mundo de prevalencia (1 afio) de cancer colorrectal para ambos sexos en 2018.
Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)
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Estimated age-standardized mortality rates (World) in 2018, Colorectum, both sexes, all ages
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Figura 4. Tasa de mortalidad mundial estandarizada de cancer colorrectal para ambos sexos en 2018. Tomada de
Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

Tal y como se observa en las figuras 2, 3 y 4, el CCR muestra diferencias en tasas de incidencia,
numero de casos (prevalencia 1 afio) y mortalidad en el mundo.

Cabe destacar la variacion existente entre los diferentes paises a nivel mundial. Presentando
mayor incidencia y mortalidad por CCR los paises mas desarrollados, tanto en hombres como
en mujeres, es el caso de Australia y Nueva Zelanda que muestran la mayor tasa de incidencia
tanto en hombres como en mujeres.

En cuanto a la mortalidad por este tipo de cdncer, Europa presenta el mayor nimero de
muertes, tanto en hombres como en mujeres.

Por el contrario, gran parte de los paises del continente africano son los que muestran la
menor tasa de incidencia y mortalidad (figura 5). (4)

Evaluacién de la calidad de la colonoscopia de cribado en el
Programa de Cribado de Cancer Colorrectal en la CAPV 13
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Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, all ages
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Figura 5. Incidencia y mortalidad estandarizadas de cédncer colorrectal en diferentes regiones del mundo por sexo.
Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

En la Unién Europea (UE) este tipo de cancer se sitla como el segundo de mayor incidencia en
mujeres (22,8%) y tercero en hombres (35,6%). También es el tercer tipo de cancer que mas
muertes origina en ambos sexos (12,2%) en Europa. (Figura 6)

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, WHO Europe region (EURO), both sexes,
all ages
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Figura 6. Incidencia y mortalidad por tipos de cancer en Europa. Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN
(2018)

Tesis Doctoral: Maria José Fernandez Landa
14



INTRODUCCION

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, Colorectum, both sexes, all ages
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Figura 7. Incidencia y mortalidad estandarizadas de cancer colorrectal en los 25 paises europeos con tasas mas
elevadas. Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

Espafia se situa en el décimo tercer puesto en cuanto a tasa de incidencia a nivel europeo y
vigésimo tercero en cuanto a mortalidad por CCR. Esto se traduce en que tanto en tasa de
incidencia como en mortalidad por CCR, Espafa se sitla en la media de los paises europeos.
(Figura 7)

En el caso de los hombres los tipos de cdncer con mayor tasa de incidencia son prostata,
pulmén y CCR, siendo estos dos ultimos los que mds muertes causan. En el caso de las
mujeres, los tipos de cdncer con mayor tasa de incidencia son mama, CCR y pulmdn, siendo
también los que mayor nimero de muertes causan (figuras 8 y 9). (4)

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, WHO Europe region (EURO), females, all
ages
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Figura 8. Incidencia y mortalidad estandarizadas de distintos tipos de cancer en Europa en mujeres. Tomada de
Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)
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Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, WHO Europe region (EURO), males, all
ages
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Figura 9. Incidencia y mortalidad estandarizadas de distintos tipos de cancer en Europa en hombres. Tomada de
Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

En Espafia, el CCR es el tumor mas frecuente si se consideran ambos sexos, siendo el segundo
tipo de cdncer con mayor incidencia tanto en hombres como en mujeres, representando en
ambos casos un 17% de la incidencia de este tipo de cancer. En el caso de los hombres es
precedido por el cancer de prostata y en el caso de las mujeres por el cancer de mama. (5)
(Figura 10)

CASES % CASES %
Prostate 33370 22 Breast 27747 28
Colon & Rectum 24784 17 Colon & Rectum 16677 17
Lung 22430 15 Corpus Uteri 6160 6
Urinary Bladder 17439 12 Lung 5917 6
Stomach 5150 3 Urinary Bladder 3654 4
Lip, Oral Cavity & Pharynx 4980 3 Mon Hodgkin's Lymphomas 3480 4
Liver 4252 3 Pancreas 3401 3
Non Hodgkin's Lymphomas 4190 3 Stomach 3306 3
Leukaemias 3782 3 Ovary 3228 3
Kidney 3580 2 Leukaemias 2736 3

ALL (Except skin non melanoma) 148827 100 ALL (Except skin non melanoma) 98944 100

Figura 10. Los diez tipos principales de céncer incidental por sexo en Espafia, 2015. Tomada de Glaceran et al.
(2017)

Tal y como se observa en las figuras 11,12 y 13 y en la tabla 1, el cancer colorectal en Espafia es
el tipo de cancer con mayor incidencia en ambos sexos. (4)

Los tipos de cancer con mayor frecuencia en hombres son préstata, colorectal, pulmdn, vejiga
y rifién. En el caso de las mujeres, los tipos de cdncer con mayor frecuencia son mama,
colorectal, pulmon, Utero y pancreas. (4)

Tesis Doctoral: Maria José Fernandez Landa
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Number of new cases in 2018, both sexes, all ages

Colorectum
37 172 (13.7%)

Breast
Other cancers 32825(12.1%)
123019 (45.5%)

Prostate
31728 (11.7%)

Lung

Bladder
27 351 (10.1%)

18 268 (6.8%)
Total: 270 363

Figura 11. Niumero de casos nuevos de cancer en 2018 en Espafia por tipo, en ambos sexos. Tomada de Global
Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

Number of new cases in 2018, males, all ages

Prostate
31 728 (20.3%)

Other cancers

60 496 (38.8%)
Colorectum
22744 (14.6%)
Kidney
5773(3.7%)
Lung
Bladder
14 793 (9.5%) 20437 (13.1%)

Total: 155 971

Figura 12. NUmero de casos nuevos de cancer en 2018 en Espafia, por tipo, en hombres. Tomada de Global Cancer
Observatory, GLOBOCAN (2018)

Number of new cases in 2018, females, all ages

Breast

32 B25(28.7%)
Other cancers
49 664 (43.4%)
Pancreas Colorectum
3777 (3.3%) 14 428 (12.6%)
Corpus uteri Lung
6 784 (5.9%) 6914 (6%)

Total: 114 392

Figura 13. Numero de casos nuevos de cancer en 2018 en Espafia, por tipo, en mujeres. Tomada de Global Cancer

Observatory, GLOBOCAN (2018)
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Summary statistic 2018

Population

Number of new cancer cases

Age-standardized incidence rate (World)

Risk of developing cancer before the age of 75 years (%)

Number of cancer deaths

Age-standardized mortality rate (World)

Risk of dying from cancer before the age of 75 years (%)

S-year prevalent cases

Top 5 most frequent cancers excluding non-melanoma skin cancer

(ranked by cases)

Females Both sexes
23 641 357 46 397 446
114 392 270 363
22741 2723

219 27.4

44 665 113 584
65.9 92.3

6.8 9.7

358 434 772 853
Breast Colorectum
Colorectum Breast
Lung Prostate
Corpus uteri Lung
Pancreas Bladder

Tabla 1. Incidencia, mortalidad, prevalencia a 5 afios y los 5 tipos de cancer mas frecuentes en Espafia en 2018, en

ambos sexos. Tomada de Global Cancer Observatory, GLOBOCAN (2018)

A dia de hoy, el cdncer es la primera causa de muerte en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco (CAPV) (30,8% de las muertes). Los tumores causantes del mayor numero de
defunciones son pulmadn, colon-recto, estémago, pancreas y mama. Estas cinco localizaciones
representan el 51% de la mortalidad por cancer en nuestro medio. (6) (7) (8)

En la CAPV la incidencia por este tipo de cancer aumentd en los hombres (de 24,8/100.000 en
1986 a 47,9/100.000 en 2006) y en las mujeres (de 14,4/100.000 en 1986 a 21,9/100.000 en
2006). En el periodo 2009-2013 los casos registrados fueron de 6.916 hombres y 4.030
mujeres, siendo el segundo tipo de cancer con mayor incidencia tanto en hombres como en

mujeres (figuras 14y 15). (6)

Prostata
Colon-Recto
Pulmon

Vejiga

Estdmago
Leucemias

Oral y faringe

Rifién

Higado

Linfoma No Hodgkin

Resto de tumores

I I M P ——

3473

D3

8369

ACO

4

8000

10000

Figura 14. Casos de cancer por localizacion en hombres en la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco 2009-2013.

Tomada del Plan Oncoldgico de Euskadi 2018-2020 Dpto. Salud Gobierno Vasco.
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Mama ) 7236
Colon-Recto y canal anal : | 4030
Pulmon I 1621
Cuerpo Utero dl 598
Leucemias —I 1220
Linfoma No d 1056
Estomago d 950
Tiroides 7 910
Pancreas l 876
Ovario 1 861
Resto de wumores 7 : : : 6739
! I ! I
( 2000 4000 6000 8000 10000

Figura 15. Casos de cancer por localizacién en mujeres en la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco 2009-2013.
Tomada del Plan Oncoldgico de Euskadi 2018-2020 Dpto. Salud Gobierno Vasco.

La mortalidad por CCR en los hombres aumenté un 0,1% anual en el periodo 2000-2012 y
disminuyd un 5,5% en el periodo 2012-2015. En el caso de las mujeres, comenzé disminuyendo
un 1,9% anual (2000-2012), aumentando después un 3% anual (2012-2015). (6) (8) (7)

Durante el periodo 2011-2015, en los hombres el cancer que mas muertes produjo fue el de
pulmon (24,1% de la mortalidad por cancer), seguido de colon-recto (13,6%), prostata (9,1%),
vejiga (6,9%) y estémago (6,0%). En las mujeres, el cancer de mama (14,8%) fue el mas
frecuente en cuanto a mortalidad, seguido de colon-recto (14,4%), pulmdn (11,4%), pancreas
(7,2%) y estomago (5,8%). 2.547 hombres y 1.672 mujeres fallecieron en ese periodo por CCR.

(6) (8) (7)

La supervivencia a los 5 afios aumentd en los hombres de un 56,1% en el periodo 2002-2004 a
un 64,4% en el periodo 2010-2012. En el caso de las mujeres aumentd de un 58,8% (2002-
2004) a un 65,8% (2010-2012). (6) (8) (7)

En cuanto a la incidencia del CCR en la CAPV y comparandola con la presentada por el resto de
registros de cancer poblacionales de Espafia, segun los ultimos datos recogidos por la Agencia
Internacional para la Investigacién en Cancer (International Agency for Research on Cancer,
IARC), los hombres de la CAPV en 2008-2012 ocuparon el primer puesto de incidencia y las
mujeres el segundo, tras Tarragona. (9)

Evaluacion de la calidad de la colonoscopia de cribado en el
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2. PREVENCION DEL CANCER COLORRECTAL

A pesar de ser un tumor con gran incidencia y mortalidad, el cdncer colorrectal es prevenible.
Cabe destacar que tal y como muestra la historia natural del CCR, ampliamente conocida,
necesita al menos 10 afios para que los cambios genéticos y moleculares se desarrollen hasta
provocar una tumoracidon maligna. Los adenomas con un tamafo superior a 1 cm o la
existencia de algunos datos histolégicos como la displasia de alto grado o el componente
velloso predicen un mayor potencial maligno. La extirpacién temprana de estos pélipos podria
evitar el desarrollo de cancer colorrectal. (10) (11)

La aparicién de pdlipos y/o cancer se relaciona con diversos factores de riesgo, es decir,
aquellas condiciones o caracteristicas de las personas y su entorno que aumentan la
probabilidad de desarrollar este tipo de cancer. En su desarrollo intervienen diversos factores,
no solo aquellos que no son modificables, relacionados con la genética, el sexo o la edad sino
también los relacionados con habitos, estilos de vida y factores relacionados con el nivel
socioecondmico. Todos ellos podrian estar relacionados con una mayor probabilidad de
desarrollar CCR por lo que desde los niveles basicos de la atencién sanitaria se recomienda
realizar cambios o reforzar conductas para disminuirlos.

2.1 Prevencion primaria

La prevencion del cancer colorrectal debe ir encaminada a cubrir todos los niveles,
comenzando en la prevencién primaria. (12) (13) (14) (15)

La prevencion primaria, se refiere a las medidas orientadas a prevenir la aparicién de una
enfermedad o problema de salud mediante el control de los factores causales y los factores
predisponentes o condicionantes. Sus estrategias pueden estar dirigidas a recomendar
abandonar o disminuir la exposicion de la persona al factor de riesgo, hasta que los niveles de
exposicién no sean dafiinos para la salud. Las medidas tomadas se orientan a evitar la
aparicion de una enfermedad o problema de salud mediante el control de los factores de
riesgo. El objetivo de la prevencidn primaria es disminuir la incidencia de la enfermedad. (16)

Cabe mencionar que los comportamientos que protegen contra el cdncer también protegen
contra las otras causas principales de muerte y discapacidad en la UE, como enfermedades
cardiovasculares, enfermedades respiratorias y diabetes. (12)

La prevencién del cancer es mas exitosa cuando las politicas y acciones de los gobiernos
impulsan la adopcidon de hdbitos saludables protegiendo a los ciudadanos de los agentes
causantes de cancer. (13)

Diferentes organismos internacionales como la Agencia Internacional para la Investigacién del
Cancer, relacionaron ciertos habitos con una mayor probabilidad de desarrollar CCR vy, por lo
tanto, sugirieron diferentes recomendaciones para su prevencién. Las principales estan
recogidas en el Cédigo Europeo contra el Cancer, que consta de 12 recomendaciones entre las
que cabe destacar el cese del tabaco, control del peso, ejercicio fisico, comida saludable y
limitacion del consumo de alcohol. (12)

En cuanto a los estilos de vida, las recomendaciones recogidas en las Guias de Practica Clinica
(GPC) son las relacionadas con dieta, actividades, control del indice de Masa Corporal (IMC) y
habitos tdxicos, entre otros.

Las relacionadas con la dieta se dirigen a moderar el consumo de carne roja, procesada o
cocinada muy hecha o en contacto directo con el fuego. Los hidrocarburos poliaromaticos,
compuestos nitrosos y otros cancerigenos producidos a partir de proteinas en el proceso de
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carbonizacién contribuyen al riesgo de desarrollar un cancer colorrectal. Un bajo consumo de
fruta o verdura se relaciona con un aumento del riesgo de desarrollar CCR. El aumento de
consumo de fibra, pescado, aves de corral, leche y productos lacteos, ademas de disminuir el
consumo de grasas se relaciona con la disminucién del riesgo de desarrollar CCR. Estas
recomendaciones sobre la dieta no solo son importantes para prevenir el CCR sino para
prevenir la obesidad, que es otro factor de riesgo relacionado con el desarrollo del CCR entre
otros. Es importante garantizar una ingesta adecuada de alimentos ricos en beta carotenos,
vitaminas y minerales. (15)

Ademads, se recomienda mantener un IMC estable y controlar los factores de riesgo
relacionados con el sindrome metabdlico (obesidad abdominal, hiperinsulinemia). En la
literatura cientifica se recoge que el IMC esta relacionado con el riesgo de desarrollar CCR,
siendo mayor en hombres que en mujeres. Practicar actividad fisica de forma habitual resulta
beneficioso no solo para disminuir el riesgo de desarrollar CCR sino para disminuir el riesgo de
sindrome metabdlico y otros. Evitar y abandonar el consumo de tabaco, relacionado con el
aumento del riesgo de desarrollar CCR y lesiones precursoras y, moderar el consumo de
alcohol, cuyo consumo de forma moderada o elevada se relaciona con el aumento del riesgo
de desarrollar CCR. (15) (17) Segun estimaciones de la IARC, en Espafia, en el cancer de colon el
riesgo atribuible a la obesidad es de 20% en hombres y 10% en mujeres y, en el cancer de
recto, 10% en hombres y 6% en mujeres. (12)

Se estima que el 45% de los CCR es prevenible de forma global mediante la realizacién de
modificaciones en estilos de vida, el 14% manteniendo un peso saludable, el 12% realizando
actividad fisica de forma regular, el 27% realizando una dieta adecuada y el 7% evitando o
disminuyendo el consumo de alcohol. (17)

En las consultas de Atencion Primaria (AP), tanto médicas como de enfermeria, se imparten
estas recomendaciones a las personas que acuden a los centros de salud. Aun asi, dado que se
trata de cambios, en muchas ocasiones, en estilos de vida, dieta y/o habitos, no es posible
conseguir una prevencidn primaria eficaz, ya que no todas las personas tienen las mismas
oportunidades y actitudes para reducir el riesgo. Los estilos de vida también son influenciados
por circunstancias sociales y econdmicas en las que las personas nacen y viven. Estas
circunstancias dependen en parte de factores politicos, culturales y ambientales que no estan
directamente bajo el control de la persona. (10)

Por tanto, personas, asesores de salud, sociedades y organizaciones contra el cancer deben
alentar y crear politicas y acciones que hagan que las opciones saludables sean faciles ademas
de crear ambientes que ayuden a las personas a evitar el cancer y a vivir sanas. (13) En este
sentido se cred La Alianza para la Prevencidon del Cancer de Colon en Espaia, entidad
independiente y sin animo de lucro, formada por asociaciones de pacientes, organizaciones
altruistas no gubernamentales y sociedades cientificas, cuyo objetivo fundamental es dar a
conocer y difundir la importancia sanitaria y social del CCR y promover las medidas de cribado,
deteccion precoz y prevencion. Es necesario concienciar a los profesionales sanitarios,
sociedades cientificas, instituciones sanitarias y a la propia sociedad civil sobre un problema de
salud muy relevante y que requiere la participacién de todos ya que la deteccién del cancer
colorrectal afecta a toda la sociedad y, por tanto, es imprescindible aunar todas las voluntades
posibles y conseguir la colaboracién de todos. (18)

La planificacion del control del cancer es necesaria en cualquier entorno de recursos
disponibles con el fin de responder a las necesidades de cancer en las poblaciones mediante
prevencion, deteccidn precoz, curacion y cuidados. Debe ser una estrategia integrada, lo que
permite realizar un uso mas equilibrado, eficiente y equitativo de los recursos. Un plan de
control del cdncer que esté orientado a objetivos realistas y cuidadosamente preparado
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mediante un proceso participativo, tiene mas probabilidades de ser eficaz. Hacia este objetivo
se dirige la prevencion del cdncer. (10) (13)

2.2 Prevencion secundaria

La prevencidn secundaria tiene por finalidad el diagndstico precoz de la enfermedad incipiente
(sin manifestaciones clinicas). Trata de buscar precozmente enfermedades en individuos
aparentemente sanos. Las acciones que engloba se centran en el diagndstico precoz y
tratamiento oportuno. Esto se puede lograr a través de examenes médicos periddicos y/o,
como en el caso de algunas enfermedades, de busqueda de casos a través de pruebas de
cribado, como es el caso del cribado de cancer colorrectal. En este nivel de prevencién, el
diagndstico precoz, la captacién de las personas y el tratamiento adecuado son factores claves
para el control de la enfermedad. Captar a las personas a tiempo y realizar un control
periddico de la poblacién de riesgo es fundamental para evitar o retardar la aparicién de
secuelas. Resulta de gran interés aplicar estas medidas preventivas en la fase preclinica,
cuando el daino en el organismo no esta avanzado y los sintomas no son tan visibles, sobre
todo cuando se trata de enfermedades crénicas. La prevencidén secundaria tiene por objetivo
disminuir la prevalencia de la enfermedad. (16)

La prevencion secundaria o cribado en la poblacidn se contempla desde dos perspectivas: el
cribado poblacional organizado y el oportunista. El cribado poblacional es el organizado desde
la administracion sanitaria y consiste en la invitacion individualizada y sistematica de toda la
poblacién de riesgo medio para la realizacion de una prueba de cribado, asumiendo el
tratamiento y el seguimiento posterior de los pacientes con neoplasia colorrectal. Su
implementacidon tiene un efecto beneficioso en la reduccién de incidencia y mortalidad por
CCR. En el cribado oportunista la invitacion es esporadica y se establece por iniciativa
individual o de los médicos de Atencion Primaria (AP) o Atencion Especializada (AE). Su
beneficio en términos de morbimortalidad no estd demostrado, no estd garantizado el control
de calidad y es menos equitativo y, probablemente, menos eficiente. (17)

El cribado poblacional, en el caso del cancer colorrectal, ha sido uno de los aspectos mas
relevantes en la Unién Europea. El Codigo Europeo contra el Cancer lo recomendé en 2003. El
Sistema Nacional de Salud (SNS) lo incluyd en la “Estrategia contra el Cancer” en 2006 (19) y se
ratificd en 2009. (20) En el 2014 se incluyd en la cartera de servicios como prestacién basica,
ofreciendo test de sangre oculta en heces (TSOH) cada 2 afos a hombres y mujeres de entre
50y 69 afos de edad. (21)

Los principios para valorar la implementacion de una intervencidn de cribado fueron
desarrollados por Wilson y Jungner en 1968 (22), revisados por Andermann en 2008 (23) v,
modificados y adaptados por el grupo de trabajo del SNS en 2011 (24) y, son los siguientes:

e Relativos al problema de salud:
o Problema importante de salud
o Enfermedad bien definida y con historia natural conocida
o Periodo de latencia detectable
o Intervenciones de prevencién primaria costo-efectiva implantadas
e Relativos a la prueba de cribado:
o Prueba simple y segura
o Prueba vdlida, fiable y eficiente
o Prueba aceptable para la poblacion diana
e Relativos al diagndstico de confirmacion y al tratamiento:
o Evidencia cientifica sobre el proceso de diagndstico y tratamiento
o Existencia de un tratamiento mas efectivo en fase pre sintomatica
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o Atencidn sanitaria habitual optimizada
e Relativos al programa:

o Evidencia de la eficacia de un Programa de Cribado
Beneficio del Programa superior a potenciales riesgos
Poblacion diana bien definida
Coste equilibrado
Programa completo aceptable
Evaluacion y calidad
Programa factible dentro del Sistema Nacional de Salud

0O 0O O O O O

A dia de hoy, en nuestro medio, se dispone de procedimientos de cribado eficaces para
algunas enfermedades, entre ellas, el cancer colorrectal.

La implantacion de programas de cribado poblacional ha demostrado efectividad en su
prevencion. Otros estudios y la Guia Europea de Calidad (25) reflejan que los programas de
cribado poblacional de CCR en comparacion con el realizado a nivel individual, disminuyen
tanto la mortalidad como la incidencia de dicho cancer. (17) (26) (27)

En comparacion con otros cribados poblacionales tales como prdstata, mama o pulmén, el
cribado de CCR permite detectar el cancer en estadios iniciales ademas de lesiones pre
malignas, Adenomas Avanzados, que, al extirparlas de forma precoz, disminuye su progresion
a cancer invasivo, es decir, no solo reducen la mortalidad sino la incidencia de dicho cancer.
(28)

Las estrategias de cribado poblacionales y organizadas son capaces de reducir tanto la
incidencia como mortalidad por CCR. A dia de hoy existen multiples test para realizar el
cribado de CCR, pero no existe un cribado universal ideal. La mejor estrategia es aquella que
sea viable econdmicamente y muestre una mayor adherencia por parte de las personas. (29)

A nivel poblacional, realizar la colonoscopia de cribado o tras un resultado de TSOH positivo
resulta la estrategia recomendada por las GPC. (25) (30) (31)

La mayoria de los casos de CCR (alrededor del 69%) se consideran esporadicos, relacionados
con la edad. Las personas con CCR, en un 15-20% de los casos, presentan antecedentes
familiares de CCR, habitualmente sin llegar a cumplir los criterios de las formas hereditarias
(poliposis colorrectales y sindrome de Lynch). (32) Se sospecha que el cancer familiar no
hereditario puede ser causante del 26% de los casos. Hay mayor riesgo de CCR familiar si los
parientes de primer grado o varios miembros de la familia han tenido CCR, especialmente
cuando se les ha diagnosticado CCR antes de los 45 afios de edad. Los casos hereditarios son
poco frecuentes (alrededor del 5%). En el caso de personas con riesgo y/o con sindromes
hereditarios las recomendaciones deben ser mas especificas, tal y como se muestra en la
figura 16. (25)

Cabe mencionar, que las desigualdades de género y socioecondmicas son relevantes en los
programas de cribado de cancer colorrectal. Ambas influyen en la participacién en el programa
y en el nimero de lesiones encontradas. Tal y como se observa en el estudio de desigualdades
realizado en el Pais Vasco por Hurtado et al., (33) los hombres con mayor nivel de privacion
social registraron una menor tasa de participacién en el programa y, sin embargo, se observd
una mayor tasa de deteccidon de lesiones pre malignas y malignas. Mientras que, en el caso de
las mujeres, fueron las del nivel de privacién mas alto (V) y mas bajo () las que menor tasa de
participacion registraron, no mostrando difrencias en cuanto a la tasa de lesiones detectadas.
Segun el estudio mencionado, los hombres parecen estar menos interesados en su salud o el
miedo a la prueba puede resultar un factor relacionado con la menor participacion respecto al
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grupo de las mujeres, mientras que las mujeres han adoptado el papel de cuidadoras vy, por lo
tanto, muestran mayor interés por la salud y el cuidado. La diferencia encontrada en
participacion, siendo los niveles mas extremos (tanto mayor como menor) los que menor tasa
de participacién muestran, se podia relacionar por un lado con la existencia de cribado
oportunista en los seguros privados, en el caso de las personas con un mayor nivel
socioecondmico y, por otro lado, la falta de conocimiento sobre la salud, la dificultad para
enterder la informacién y la falta de apoyo social, entre otros, en el caso de las personas con
un menor nivel socioecondmico. Las diferencias en conocimiento sobre la salud,
comportamientos y estilos de vida, pueden resultar factores de gran interés en cuanto a la
participacién en los programas de cribado. Es por ello por lo que cualquier programa de salud
publica debe priorizar la equidad en cuanto a las oportunidades de acceso tanto a programas
de deteccién precoz como al tratamiento de enfermedades, ademdas de mejorar la efectividad.
Es necesario lograr una mayor participacién en hombres y en grupos mas desfavorecidos. Para
ello, parece necesario que tanto autoridades como asociaciones y centros de salud inviertan
en iniciativas como la mejora de la informaciéon y la comunicacidon personalizada sobre el
programa para mejorar la participacion de las personas mas vulnerables.

Historia familiar de CCR y/o
adenoma colorrectal avanzado

Poliposis/CCHNP +— 1 Descartar CCR hereditario
b
Parentesco familiar afecto mas
préximo
v v -
FPG FSG FTG
(padres, hermanos & hijos) (abuelos, tios, nietos y sobrinos) {bisabuelos y primos)

l

Nimero de Cl con CCR no
sindrdmico

!

=2

!

Colonoscopia cada 5 anos
(inicio a los 40 anos
o 10 afos anfes del diagnéstico
del Cl mas joven)

— 1

Cribado poblacional con test
de SOHi bienal
(inicio a los 50 afios)

CCHNP: cancer colorrectal hereditario no asociado a poliposis; CCR: cancer colorrectal; Cl: casos indice;
FGP: familiares de primer grado; FSG: familiares de segundo grado; FTG: familiares de tercer grado;
SOHi: sangre oculta en las heces inmunoldgico.

Figura 16. Algoritmo de estrategia de cribado en el cancer colorectal familiar. Tomado de la GPC Diagnédstico y
prevencion del cancer colorrectal de AEG y semFYC (2018)
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2.2.1 Test de Cribado

Las pruebas de cribado de CCR se agrupan en cuatro categorias: a) pruebas en las heces; b)
pruebas endoscdpicas (sigmoidoscopia y colonoscopia); c) pruebas de imagen (colonografia
por tomografia computarizada y cdpsula endoscdépica); y d) biomarcadores en sangre
periférica.

La estrategia predominante para el cribado poblacional en los estados miembros de la Unién
Europea es la deteccidn de sangre oculta en heces (TSOH) bienal, seguida de colonoscopia de
confirmacién en caso de sangre oculta en heces con resultado positivo.

Los TSOH han sido desarrollados para detectar sangre no evidente u oculta en las heces.
Aunque patologias no graves como hemorroides o fisuras anales pueden cursar con
hemorragia, no se puede descartar la posible existencia de un CCR ante un sangrado.

Estos test han evolucionado, desde test quimicos (guayaco o bencidina) a test inmunoquimicos
que han demostrado una mejor aceptacidon ya que no requieren restriccion de dieta ni
medicamentos, y una mayor sensibilidad en la detecciéon de cancer colorectal y adenomas
avanzados. El tipo de reaccidn quimica empleada para detectar la hemoglobina humana en las
heces es diferente.

El test de guayaco permite saber si un TSOH tiene resultado positivo o negativo, pero no es
posible conocer la concentracidn con la cual el test se torna de negativo a positivo.

Los test inmunoquimicos reaccionan ante minimas concentraciones de sangre humana y es
posible fijar el limite entre TSOH negativo y positivo. La capacidad de medir la concentracion
de hemoglobina fecal es la principal ventaja de estos test sobre los test de guayaco. Esta
concentraciéon aumenta a medida que la lesion es mas avanzada. (34) (35) La tasa de
resultados positivos obtenidos con estos test varia segin el punto de corte elegido, lo que
permite seleccionar el mas adecuado (mejor equilibrio ente sensibilidad y especificidad) para
un programa de cribado poblacional en funcién de la disponibilidad de colonoscopias.

La estrategia combinada de test de sangre oculta en heces junto con la colonoscopia de
confirmacién ha sido implantada como procedimiento de eleccidon en la mayoria de los paises
de la Unidn Europea, tal y como se recomienda en las GPC. (25) (36)

La sigmoidoscopia y colonoscopia permiten la visualizacion directa de la mucosa del colon y
recto. La sigmoidoscopia flexible se realiza con un endoscopio que permite examinar la
superficie mucosa hasta 60 cm del margen anal (recto, sigma y parte del colon descendente).
Se realiza previa limpieza del colon con enemas, sin necesidad de sedaciéon. Un resultado
positivo se traduce en la necesidad de realizar un examen completo mediante colonoscopia. La
colonoscopia de cribado debe ser completa, realizando la exploracién hasta ciego, visualizando
la valvula ileocecal o el orificio apendicular. Para ello, la exploracién debe realizarse con una
preparacion adecuada y bajo sedacion.

En algunos paises, la sigmoidoscopia o colonoscopia se utilizan como métodos primarios de
deteccion de CCR, aunque las GPC recomiendan la estrategia de combinacion de TSOH junto
con las pruebas invasivas. (31) (37)

2.2.2 Efectos beneficiosos del cribado

En cuanto al test de sangre oculta en heces, cabe mencionar la reduccion del riesgo de
mortalidad por CCR como uno de los principales beneficios descritos, siendo de magnitud
similar entre los ensayos europeos que varia entre 33% (Funen y Burgundy) y 39% (Ensayo
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Nottingham). (38) (39) (40) El cribado con TSOH disminuye también la incidencia de cancer
colorrectal, aunque en la literatura cientifica los resultados son inconsitentes en el test de
guayaco. (41) Mientras que los estudios realizados en zonas geograficas donde se ha
implementado el cribado con el test inmunoquimico de sangre oculta en heces apoyan su
efectividad en cuanto a la reduccién de incidencia. (42)

No sélo el TSOH se considera un test adecuado, la sigmoidoscopia y la colonoscopia han
demostrado disminuciones importantes de la mortalidad (43) y la incidencia. (44)

La sigmoidoscopia ha mostrado junto con la colonoscopia una reduccidn importante de
mortalidad e incidencia de CCR, aunque en el caso de la colonoscopia los resultados no han
sido tan concluyentes en colon derecho tras compararlo con otros segmentos del colon. (25)
(30)

El periodo de proteccion de la colonoscopia parece ser mas prolongado que con otras pruebas
de cribado. Un resultado negativo en la colonoscopia protege durante mas de 15 afios,
mientras que en caso de reseccion de adenomas la proteccion estimada es de 5 afios (3 afios si
el adenoma es de alto riesgo). (45)

El cribado mediante la sigmoidoscopia protege hasta 12 aifos, aunque la sensibilidad de la
prueba es inferior a la de la colonoscopia. Reduciendo el riesgo de falsos negativos insertando
el endoscopio por encima de 40 cm y realizando la prueba por un endoscopista experimentado
con una adecuada preparacion intestinal, podria justificarse un intervalo de hasta 10 afios
entre sigmoidoscopias de cribado. (41) (46)

El cribado de CCR es coste-efectivo respecto a no hacer cribado, resultando en una reduccion
de la mortalidad e incidencia y en un incremento de los afios de vida ganados ajustados a
calidad de vida (AVAC), con un ahorro econdmico importante si se compara con el coste del
tratamiento del CCR avanzado. (47)

La eficacia de un programa de cribado o de cualquier medida preventiva ha de ser demostrada
mediante la mejora significativa en el estado de salud de la poblacién. En el caso del cribado
de CCR, diferentes estudios evidencian su coste-efectividad frente a no realizar el cribado. (47)
(48) (49)

Actualmente se estan realizando ensayos clinicos controlados como el de Quintero et al.
(2012), en Espafia (50) en los que se comparan las diferentes estrategias utilizadas en el
cribado de CCR, en este caso TSOH con método inmunoquimico cuantitativo y colonoscopia
de confirmaidn, frente a colonoscopia como prueba de cribado primaria, cuyos resultados
permitiran conocer la estrategia mas adecuada en nuestra poblacién.

2.2.3 Efectos adversos del cribado

Si bien los efectos positivos del cribado son la deteccidn precoz y el tratamiento de lesiones
premalignas y malignas para disminuir la incidencia y mortalidad por este tipo de cancer, hay
que considerar los efectos negativos, entre los que se podrian mencionar los casos de falsos
positivos, falsos negativos y las complicaciones derivadas de las pruebas invasivas realizadas.
(25)

Los falsos positivos son aquellos casos que tras un resultado positivo del TSOH, en la
colonoscopia no se encuentran Adenomas Avanzados y/o Cancer Colorrectal. Los falsos
negativos se agrupan en dos tipos: por un lado, la detecciéon de un CCR antes de la siguiente
invitacion tras un resultado TSOH negativo y, por otro lado, la deteccién de un CCR tras un
TSOH positivo y la realizacion de una colonoscopia de confirmacion y antes del seguimiento
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previsto (por TSOH o colonoscopia). En el caso de la sigmoidoscopia/colonoscopia como
prueba primaria, el falso positivo seria la no deteccidon de lesiones avanzadas y cancer vy, el
falso negativo seria la deteccidn de un CCR antes del seguimiento endoscépico pautado. (51)
(52)

Ademas, al ser la colonoscopia una prueba invasiva, existe riesgo de complicaciones. Se
distinguen aquellas que ocurren en el transcurso de la realizacion de la prueba, derivadas del
procedimiento en si como son hemorragia y perforacidn vy, las relacionadas con la sedacidn
como hipotensidn, bradicardia, asi como las complicaciones que ocurren en los 30 dias post-
colonoscopia. (53) (54)

El tipo de efecto adverso mas frecuente con TSOH son los falsos positivos. En el caso de la
sigmoidoscopia y colonoscopia, la hemorragia, perforacién y/o complicaciones derivadas de la
sedacion. La muerte es el efecto adverso mas grave de las pruebas invasivas. (28) Es por ello
por lo que es importante informar a los participantes sobre los beneficios y riesgos de la
prueba ya que en muchas ocasiones, alrededor de una tercera parte, los riesgos no se recogen
en el material informativo suministrado. (55)

La colonoscopia es un procedimiento rutinario, pero al mismo tiempo complejo, que incluye la
administracién de sedoanalgesia por via endovenosa y en muchos casos la realizacion de
procedimientos terapéuticos de alto riesgo, como la extirpacién de pélipos y adenomas, por lo
que requiere la formacidn especifica tanto de los endoscopistas como del personal de
enfermeria de las Unidades de Endoscopia Digestiva. (30)

Cabe mencionar la importancia de implantar un programa de cribado solo cuando la prueba
diagndstica y su puesta en marcha sean asumibles y, se organice siguiendo los estandares de
calidad.

Los estudios sobre complicaciones relacionadas con la colonoscopia de cribado muestran una
frecuencia de 0,5/1.000 en el caso de la perforacién (IC95% 0,4-0,7), 2,6/1.000 en hemorragia
(1C95% 1,7-3,7) y 2,9/100.000 en muertes (IC95% 1,1-5,5). (56) Existen diferentes factores de
riesgo que se relacionan con las complicaciones derivadas de la colonoscopia. Los mas
habituales guardan relacién con las caracteristicas del pdlipo (tamafio, localizacién, tipo...). (56)
(57) (58) (59) (60) Otros factores de riesgo incluyen antecedentes personales de enfermedad
cardiovascular o enfermedad renal crénica, (60) edad avanzada, (61) (62) (63) estar en
tratamiento anticoagulante, (60) tener una preparacién coldnica inadecuada, (60) e indice de
Masa Corporal elevado. (58) Se destaca la importancia de la cirugia utilizada en la extirpacion
de los pélipos ya que esta técnica se relaciona con el sangrado post polipectomia. (60) El riesgo
de tener una complicacién grave tras la realizacién de la colonoscopia es bajo, pero los
factores de riesgo, como la calidad de la preparacién coldnica, han de tenerse en cuenta. (53)

El cribado tiene especificaciones éticas importantes sobre la practica clinica ya que se dirige a
personas aparentemente sanas, para ofrecerles una prevencién permitiéndoles tomar
decisiones informadas sobre su salud. Sin embargo, existen riesgos y es importante que la
poblacién tenga expectativas realistas de lo que un programa de cribado puede ofrecer. El
cribado puede reducir el riesgo de desarrollar una enfermedad o sus complicaciones, pero no
puede ofrecer una garantia de proteccion al 100%. (28)

2.2.4 Otros test de cribado

A dia de hoy, se estan realizando estudios sobre nuevas tecnologias relacionadas con el
cribado de CCR de caracter no invasivo que pueden contribuir a mejorar la adherencia actual al
cribado de CCR. Es el caso de la colonografia por tomografia computarizada (CT), que consiste
en obtencién de imagenes tomograficas tras la insuflacion del colon con aire o didxido de
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carbono y su posterior construccion de imagenes sobre las lesiones a través de imagenes 2D y
3D. La prueba requiere la misma preparacién que para la colonoscopia, pero sin necesidad de
sedacién. En caso de resultado positivo, seria recomendable la realizaciéon de una colonoscopia
de confirmacién. Podria estar recomendada en casos de riesgo medio, aunque han de tenerse
en cuenta factores como la deteccién de lesiones, costes del procedimiento en relacién a la
efectividad y los riesgos relacionados con la exposicidn radioldgica. (64) (65) Otra estrategia
consiste en la determinacién de biomarcadores en sangre periférica. Los biomarcadores son
moléculas o sustancias presentes en la mucosa del colon o en sangre, saliva u otros fluidos de
las personas que presentan un cancer o una lesidon precursora del mismo que de ser
identificados podria establecerse el diagndstico y tratamiento de forma eficaz. Esta estrategia
ha presentado buenos resultados, pero con alto coste, no siendo concluyentes hasta la fecha.
(66) (67) (68) Y por ultimo, la capsula endoscépica. Que se trata de una capsula que porta una
camara y visualiza todo el tracto intestinal. Se trata de un método minimamente invasivo que
permite explorar la totalidad de la mucosa coldnica de forma segura sin necesidad de
sedacion, radiacion o insuflacién de aire, aunque precisa limpieza previa del colon. Quiza esta
ultima pudiera ser la alternativa a otras pruebas invasivas como la colonoscopia ya que no
precisa sedacion, no produce dolor o efectos adversos graves, si bien la deteccidon de una
lesién precisaria de una prueba invasiva para su diagndstico definitivo y tratamiento. (69) (70)
Aun asi los datos obtenidos en diferentes estudios muestran un menor rendimiento por lo que
resultaria de interés su estudio en poblacién de riesgo medio para poder ser recomendado
para realizar el cribado.(25)

2.2.5 Situacion del cribado de cancer colorrectal en Europa

A pesar de ser una recomendacién de la UE desde 2003, el desarrollo de los programas de
cribado ha sido muy desigual en los paises miembros, tal y como se observa en la tabla 2.

Se observa que la mayoria de los paises europeos ha optado por la realizacidon del test
inmunoquimico cuantitativo (FIT) cada 2 afios como prueba de cribado, seguido de la
colonoscopia como prueba de confirmacion diagndstica. La mayor parte de los programas son
poblacionales, dirigidos a hombres y mujeres de entre 50 y 74 afios de edad, tal y como se
indica en la Guia Europea. (25)

Las recomendaciones mas recientes del cdédigo europeo contra el cancer, basadas en
revisiones de la evidencia cientifica disponible, refieren que la mayor parte de los programas
comienzan con un cribado dirigido a personas de entre 50 y 60 afios realizando TSOH o FIT
cada 2 afios o cada 10 afios en caso de que el test de eleccidn sea la sigmoidoscopia flexible o
colonoscopia completa, ademas de seguir invitando a participar en el cribado hasta los 70-75
afios.

La puesta en marcha comenzé en torno al afio 2000 en muchos estados miembros. Aun asi, a
dia de hoy, algunos paises no han implantado aun la estrategia de cribado de cancer
colorrectal, como es el caso de Bulgaria, Eslovaquia y Rumania. En la mayor parte de los
estados miembros, el programa de cribado es poblacional, es decir, aquel que es organizado
desde la administracion sanitaria y consiste en la invitacién individualizada y sistematica a toda
la poblacién de riesgo medio para la realizacién de una prueba de cribado, asumiendo el
tratamiento y el seguimiento posterior de los pacientes con neoplasia colorrectal. En Austria,
Grecia y Letonia, el cribado es oportunista, la invitacién es esporadica y se establece por
iniciativa individual o de los médicos de AP o AE. (Tabla 2 y Figura 17)

A continuacién, se muestran los diferentes programas de cribado de cdncer colorrectal en
Europa y su relacion con las tasas de incidencia y mortalidad.(15)
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ALEMANIA 20,6 10,1 1974 FIT (50-54) c/afio + 50-74 afios Poblacional
TSOH (=55) ¢/ 2 afios +
Colonoscopia (=55) ¢/ 10 afios
AUSTRIA 20,7 8,9 2003 FIT (40-80) c/afio + >50 afios Oportunista
Colonoscopia (>50) ¢/6 afios
BELGICA 35,3 9,7 2009 FIT ¢/ 2 afios + 50-74 afios Poblacional
Colonoscopia ¢/ 10 afios
BULGARIA 285 14,9 - - - -
CHIPRE 24,2 10,2 2013 FITc/?2 afios 50-69 afios Poblacional
CROACIA 34,1 18,9 2008 TSOH c/ 2 afios 50-74 afios Poblacional
DINAMARCA 41 12 2014 FIT ¢/ 2 afios 50-74 afios Poblacional
ESLOVAQUIA 43,8 20,4 - - - -
ESLOVENIA 41,1 12,5 2009 FITc/?2 afios 50-74 afios Poblacional
ESTONIA 29,2 12,5 2016 FITc/?2 afios 60-69 afios Poblacional
FINLANDIA 246 8,6 2004 TSOH c/2 afios 60-69 afios Poblacional
FRANCIA 30,4 10,2 2002 TSOH c/2 afios + 50-74 afios Poblacional
FIT ¢/ 2 afios
GRECIA 26,2 9,7 - TSOH ¢/ 2 afios + 50-70 afios Oportunista
Colonoscopia ¢/ 5 afios
HUNGRIA 51,2 21,5 2007 FITc/?2 afios 50-70 afios Poblacional
IRLANDA 34 12,2 2012 FIT ¢/ 2 afios 60-69 afios Poblacional
ITALIA 29,9 10,2 1982 FITc/?2 afios 50-69 afios Poblacional
LETONIA 33 12,8 2009 TSOH ¢/ afio 50-74 afios Oportunista
LITUANIA 27,2 12,8 2009 FIT ¢/ 2 afios 50-74 afios Poblacional
LUXEMBURGO 28,1 10,6 2016 FIT+ 55-74 afios Poblacional
Colonoscopia ¢/ 2 afios
MALTA 29,1 10,6 2013 FITc/?2 afios 55-66 afios Poblacional
P. BAJOS 37,8 13,8 2014 FITc/ 2 afios 55-75 afios Poblacional
POLONIA 30,3 16,1 2000 Colonoscopiac/10 55-64 afios Poblacional
PORTUGAL 40 16,1 2009 TSOH c/2 afios 50-70 afios Poblacional
REINO UNIDO 32,1 11,1 2006 TSOH ¢/ 2 afios 60-74 afios Poblacional
Escocia
(55-74 afios)
REP. CHECA 32,7 12,7 2000 FIT (50-54) c/ afio + 50-54 afios Poblacional
FIT (>55) ¢/ 2 afios + > 55 afios
Colonoscopia ¢/ 10 afios
RUMANIA 26,7 13,7 - - - -
SUECIA 26,9 10,6 2008 TSOH c/ 2 afios 60-69 afios Poblacional
ESPANA 33,4 12 2000 FIT ¢/ 2 afios 50-69 afios Poblacional
CAPV 34,9 17,6 2008 FIT ¢/ 2 afios 50-69 afios Poblacional

*Tasa por 100.000

Tabla 2. Incidencia y mortalidad por cancer colorrectal en Europa en 2018. Descripcion de los Programas de cribado
de cancer colorrectal de los paises de la Unidn Europea. Elaboracién propia. Informacion tomada de Global Cancer

Observatory, GLOBOCAN (2018) y European Commission Against Cancer (2017)
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gFOBT: Guaiac Fecal Occult Bood Test (Test de guayaco de sangre oculta en heces); FIT: Fecal Immunichemical Test
(Test inmunoquimico); FS: Flexible Sigmoidoscopy (Sigmoidoscopia flexible); TC: Total Colonoscopy (Colonoscopia
completa)

Figura 17. Test de cribado utilizados en los paises de la UE en 2016. Tomada de European Commission Against
Cancer (2017)

2.2.6 Situacion del cribado de cancer colorrectal en Espafia

Desde el afio 2014, el cribado de cancer colorrectal forma parte de la Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS). Sin embargo, no todas las comunidades
auténomas (CCAA) lo tienen impantado al 100%. El Ministerio de Sanidad y las CCAA
acordaron en 2013 generalizar los programas de cribado de cancer colorrectal, incluyendo a
hombres y mujeres de entre 50 y 69 afios de edad. Se establecid el limite de 2024 para
implantarlo al 100% en todas las CCAA. (71)

El programa consiste en la realizacion cada dos afios del test de sange oculta en heces (TSOH) a
la poblacion diana establecida y, en caso de obtener un resultado positivo en el test, se
recomienda a las personas participantes la realizacidn de una colonoscopia para confirmar el
diagnéstico.
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El método de invitacidn establecido es diferente segln la comunidad auténoma responsable
del programa. Los métodos de envio utilizados son: envio de la carta de invitacidn al programa
y tras la confirmacion de participar en el programa se envia el kit; envio de la carta con el kit de
forma directa; envio de la carta de invitacidon y a continuacién envio directo del kit salvo que
rechacen o decidan no participar; y, envio de la carta de invitacién y recogida del kit en
farmacia o centro de salud. La comunicacidn del resultado obtenido en el test también es
diferente segin la CCAA: se comunica mediante una carta enviada desde el programa, se
comunica a través de una llamada telefdnica realizada por una enfermera del programa de
cribado, se comunica en la consulta de Atencidn Primaria por enfermeria o por el/la médico de
familia o se comunica a través del teléfono corporativo a través del médico de Salud Publica.

En cuanto a la poblacidn incluida, cabe mencionar que en algunas CCAA excluyen a
inmigrantes sin permiso de residencia, poblaciéon reclusa, mutualistas no incluidos en la
seguridad social... Sin embargo, en otras CCAA no excluyen a estas personas, si no que invitan a
todas las personas residentes en la CCAA. La exclusion definitiva se relaciona con casos de
incapacidad, personas con colectomia, personas en situacién de enfemedad terminal y/o
personas en seguimiento por patologia colorrectal (incluido personas con cancer colorrectal).

Se observa que la situacién de los programas de cribado de cancer colorrectal en Espaia es
heterogenéa. Esta diferencia viene marcada no solo por el afio de implantacidn del programa
en las distintas CCAA, si no por la previsidn de la finalizacidn de la implantacién del programa
y, en algunos casos, la edad a la que se dirige el programa de cribado, entre otros. (Tabla 3)

e c © 25 c T @ )
z § S £ 9 E sSxf& 83 3283
: ¢ s g s s8s z2xs E§ 0 %53
3.5 = oo © S o O - T T
x 5% g fs=g 28S3 g2 Ege
g = a a g g8 s 8 5 & 2 ©
ANDALUCIA 50-69 afios Si Jun 2014 2020 22,74% 7,26%
ARAGON 60-69 afios Si Sep 2013 Dic 2019 60,9% 13,67%
*50-59 afos
en 2018
ASTURIAS 50-69 afios Si Ene 2015 Jun 2020 40,17% 7,06%
BALEARES 50-69 afios Si 30,27% 6,27%
CANARIAS 50-69 afios Si Nov 2009 2024 42,54% 5,66%
CANTABRIA - Si - - 43,71% 6,94%
CASTILLAY 50-69 afios Si Ago 2010 Dic 2017 39,03% 6,99%
LEON
CASTILLA LA 50-69 afios Si Abr 2015 Jul 2019 38,63% 9,84%
MANCHA
CATALUNA 50-69 afios Si 2000 2018 40,92% 6,16%
C. VALENCIANA 50-69 afios Si Dic 2005 Dic 2014 43,14% 5,54%
EXTREMADURA - - - - - -
GALICIA 50-69 afios Si Feb 2013 Sep 2019 49,12% 4,56%
MADRID 50-69 afios Si May 2017 Nov 2021
MURCIA 50-69 afios Si Ene 2006 Dic 2021 42,02% 8,76%
NAVARRA 50-69 afios Si Nov 2013 Dic 2017 71,13% 5,94%
PAIS VASCO 50-69 afios Si Ene 2009 Dic 2013 72,4% 5,21%
LA RIOJA 50-69 afios Si Abr 2010 Dic 2017 44,33% 6,05%
*Ampliacion
hasta los 74
anos
CEUTA 65-69 afios - - - - -

Tabla 3. Situacién de los programas de cribado de cancer colorrectal en Espafia. Tomado de la Red de Programas de
Cribado de Cdncer (2017)
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3. CRIBADO DE CANCER COLORECTAL EN EL PAIS VASCO

El Programa de Cribado de Cancer Colorectal (PCCR) de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco (CAPV) fue aprobado en 2008 por el Departamento de Salud. Esta dirigido a hombres y
mujeres de entre 50 y 69 afios de edad residentes en la CAPV. (72) EI PCCR de la CAPV tiene
por objetivo disminuir la incidencia y mortalidad por CCR a través de la deteccidon precoz y
tratamiento de lesiones pre-malignas y malignas. Para ello, es primordial que la prueba de
cribado se realice siguiendo los indicadores y estadares recomendados por las GPC para
conseguir un nivel de calidad apropiado y, por lo tanto, la seguridad y la proteccidon de las
personas que se realizan la prueba, al estar dirigida a individuos aparentemente sanos. (73)

La prueba de cribado utilizada es el test inmunoquimico cuantitativo (FIT) y colonoscopia con
sedacién para confirmar los casos positivos. Se aprobd en 2008 por el Parlamento Vasco a
partir de la propuesta realizada por el Comité Asesor del Cancer de la CAPV y siguiendo las
directrices de la UE y la Estrategia Contra el Cancer del SNS. Se implementd por fases desde
2009 llegando a una cobertura de alrededor del 100% en primera invitacidon a principios de
2014. (74) (75) (76)

El Programa se basa en las recomendaciones de la Guia Europea de Calidad. (25) Las
caracteristicas del cribado son las siguientes:

a) Poblacional. Dirigido a mujeres y hombres entre 50 y 69 afios (598.201 segun Eustat
2016).

b) Bienal. Test Inmunoquimico cuantitativo (FIT). Punto de corte 20ug Hb/gr heces. 1 sola
muestra.

c) Colonoscopia con sedacién en todos los casos positivos, como test de confirmacion.

d) Implicacién de Atencidn Primaria. Colaboracién de Atencién Primaria (AP) y Atencion
Especializada (AE).

e) Sistema de Informacién inter-operativo con la historia clinica y con bases de datos
clinicas (registro de procedimientos, altas hospitalarias, registros de tumores
hospitalario y poblacional y, de mortalidad).

f) Coordinacidn centralizada a través de un equipo de trabajo en el centro coordinador
(CcCP).

g) Sistema de calidad de los procesos y los resultados que permiten monitorizar y evaluar
de forma sistematica y continuada indicadores preestablecidos acordes a las Guias de
Practica Clinica, la evidencia disponible y poner en marcha medidas de mejora.

Los datos publicados por el Programa en 2017, mostraron una alta participacidn, 72,3%, mayor
en mujeres que en hombres (74,6% mujeres, 70% hombres), (74) (75) (76) con una adecuada
deteccion de lesiones segun la guia mencionada y, en comparacién con los programas
estatales. (77) (78)

El Programa es un ejemplo de colaboracidon entre profesionales tanto de Atencién Primaria
como de Atencidon Especializada en las diferentes etapas del proceso: la comunicacion con las
personas, la recepcién de muestras, la gestion de las personas con resultado positivo y la
colonoscopia de cribado ademas del seguimiento de todos los casos. (72)

En la colonoscopia de cribado, se han implantado tanto agendas especiales como protocolos
para asegurar la calidad, de acuerdo a las recomendaciones vigentes tanto estatales como
europeas. (30) (79) (80) (81)

En el afio 2013, de acuerdo al compromiso del Parlamento Vasco de disminuir las
desigualdades en la cobertura, se aprobd su extension a toda la CAPV, logrando una invitacion
efectiva de practicamente el 100% de la poblacidn diana a principios del 2014 (figura 18). La
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participacién en el Programa ha ido aumentando en ambos sexos de forma significativa
(p<0,001). En el caso de las mujeres se resgistré un aumento del 13,1% en el periodo 2009-
2016 y un 15% en el caso de los hombres. La participacidn sigue siendo mayor en las mujeres
qgue en los hombres, superando en ambos casos la recomendacién de superar el 65% (figura
19). (72) (74) (75) (76) (77)
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Figura 18 Cobertura del Programa de Cribado de cancer colorrectal en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
2009-2017. Tomada del Programa de Cribado de Cdncer Colorrectal. Osakidetza-SVS (2018)
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Figura 19. Participacién en el Programa de Cribado de Cancer Colorectal de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
2009-2017. Tomada del Programa de Cribado de Cdncer Colorrectal. Osakidetza-SVS (2018)

En el periodo 2009-2017 (casos cerrados), se detectaron 3.118 casos de CCR por el PCCR. El
69,1% se detectd en estadios iniciales (I-1l), siendo el colon izquierdo la localizacién mas
frecuente. (72) En todas las localizaciones, la deteccién del CCR es mas alta en los hombres del
nivel socioeconémico mas desfavorecido. (33)

Analizando todos los casos de CCR detectados y no detectados por el Programa a 31/12/2017,
se obtuvo para FIT:
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e Sensibilidad del FIT (2017): 89,32% (IC 95% 82,24-90,32)
e Especificidad del FIT (2017): 94,47% (1C95% 94,43-94,51)

El andlisis de los datos obtenidos desde la puesta en marcha del Programa ha permitido
realizar estimaciones sobre reducciéon de incidencia, mortalidad y afos de vida perdidos
mediante la herramienta MISCAN-Colon con una simulacién a 30 afos. (72) (76) (82)

Los datos obtenidos fueron los siguientes:

e Reduccidn de la incidencia: 16,3% (17,2% hombres y 14,7% mujeres)
e Reduccidn de la mortalidad: 26,1% (28,1% hombres y 22,4% mujeres)
e Reduccidn de afios de vida perdidos: 21% (22,6% hombres y 18,4% mujeres)

Tal y como puede observarse en las graficas siguientes, el PCCR se observa la estimacion segln
el modelo MISCAN-Colon. (76)
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Figura 20. Estimacion de la disminucién de la incidencia segin MISCAN- Colon. Tomada de Idigoras et al. (2017)
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Figura 21. Estimacion de la disminucién de la mortalidad segin MISCAN-Colon. Tomada de Idigoras et al. (2017)
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Figura 22. Disminucién de L-y-L (afios de vida perdidos). Tomada de Idigoras et al. (2017)

La monitorizacién continua del proceso y los resultados ha permitido conocer las principales
fortalezas y debilidades del Programa, su ajuste y mejora continua. Audn asi, serd necesario
validar la verdadera disminucién de la incidencia y mortalidad a partir de los registros
poblacionales de cancer y mortalidad. (74) (75) (76) (77) (79)

En la figura 23 se describe de forma breve cdmo funciona el Programa, dado que, tal y como se
recoge en las Guias de Practica Clinica, la organizacién estd muy relacionada con los
resultados. (25) (30)

3.1 Proceso del cribado: Organizacion

En primer lugar, se realiza una seleccidon de la poblacién diana que corresponde a residentes
en una determinada drea geografica que cumplen entre 50 y 69 afos en el afo de invitacion y
con Médico de Atencién Primaria (MAP) en la Unidad de Atencion Primaria (UAP) donde se
desarrolla el Programa. De esta poblacidn se extrae la poblacion elegible que es aquella que es
susceptible de invitacion efectiva y que no tiene ningun criterio de exclusidon temporal, total o
definitiva en el momento de la invitacién. En la CAPV, se dispone de 135 Unidades de Atencidn
Primaria (UAP), 5 laboratorios para procesar las muestras y 12 Unidades de Endoscopia para
realizar las pruebas de confirmacién diagndstica.

Los criterios de exclusién son los siguientes: fallecimiento, antecedentes familiares de alto
riesgo de CCR con colonoscopia en los ultimos 4 afos, CCR diagnosticado, enfermedad en el
momento actual (enfermedad terminal, incapacidad), participantes con una colonoscopia o
sigmoidoscopia realizada en los ultimos 4 afios, participantes en seguimiento por colonoscopia
por el Programa, participantes que se hayan realizado un FIT (test inmunoquimico
cuantitativo) por el Programa de Cribado en los ultimos 18 meses y/o cambio de domicilio
fuera del Pais Vasco. Estas dos ultimas entidades son criterios de exclusién temporal, es decir,
las personas seran invitadas en rondas sucesivas.

La poblacion elegible es invitada a participar en el Programa de Cribado de CCR, mediante una
carta dirigida a su domicilio con cédigo de identificacion lo que permite la trazabilidad de todo
el proceso. Las personas con domicilio desconocido son excluidas temporalmente (no
invitable). Si la persona invitada no muestra rechazo a participar, posteriormente se le enviara
una carta con el kit para recogida de la muestra de heces. Esta se entregard en el Centro de
Salud correspondiente, sin tramites burocraticos, depositando la muestra de heces en un
buzén situado en el Area de Atencién al Paciente, y se procesara en el laboratorio de
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referencia. Los resultados seran recogidos en la historia clinica y seran visibles para su médico
de Atencidon Primaria, enfermera y centro coordinador, gracias a la interoperabilidad de los
sistemas y que la CAPV cuenta con una historia clinica Unica y estandarizada.

Si el resultado del test de sangre oculta en heces resulta negativo, la persona participante
volverd a ser invitada al Programa pasados 2 afios salvo que haya superado la edad de 70 afios,
entonces se le comunicard el cese de actuaciones preventivas. Si, por el contrario, resulta
positivo (=20 Hb/gr heces y/o 2100ng Hb/100ml), la persona participante recibird una carta
en la que se comunica que el test ha sido positivo, la posibilidad de padecer o no un proceso
neopldsico y la recomendacién de realizarse una colonoscopia de confirmacién para lo que
debe solicitar cita con su médico de Atencidn Primaria. Este, al tener acceso al resultado en la
historia clinica le informard a la persona participante, cuando acuda a la consulta, sobre el
significado del resultado del test de sangre oculta en heces positivo e indicara la necesidad de
realizacion de una colonoscopia de confirmacidn en el medio hospitalario. Recabara el
Consentimiento Informado y le remitira a su enfermera de AP 8-10 dias previos a la realizacion
de la prueba para que sea informada del procedimiento y se le facilite el preparado y dieta. Si
la persona participante tuviera un motivo de exclusién, el equipo de Atencién Primaria
(medicina-enfermeria) lo notificara al centro coordinador a través del correo electrénico, que
esta cifrado para toda la red de Osakidetza-SVS.

Aguellas personas que, tras mas de 30 dias tras un resultado positivo, no acudan al centro de
salud, seran notificadas a los responsables de las Unidades de Atencion Primaria para su
seguimiento y localizacidon y, asi conocer su situaciéon y garantizar la realizacion de la
colonoscopia. Las circunstancias de cada persona seran notificadas al centro coordinador
(negacidn, colonoscopia en sistema privado, enfermedad actual que impide su realizacion...).

En el servicio de endoscopias se realizard la colonoscopia segun los criterios de calidad de la
colonoscopia de cribado (30) y las muestras seran analizadas en los laboratorios de Anatomia
Patoldgica de acuerdo a las Guias de Practica Clinica y los criterios del Programa. (72)

Desde los servicios de endoscopia se realizaran las recomendaciones de seguimiento que
quedardn registradas en la historia clinica digital, lo que permitird que tanto el centro
coordinador como el equipo de Atencién Primaria puedan visualizar el resultado y asi poder
hacer un seguimiento de la persona partipante que precise control y/o tratamiento por parte
del servicio de digestivo.

En caso de resultado negativo (normal, incluye sin hallazgos, hemorroides, diverticulos,
lipomas, melanosis, pdlipos hiperplasicos no serrados) se invitard de nuevo a participar en el
cribado pasados 10 afios, salvo que haya superado la edad de 70 afios entonces.

Cabe mencionar que los estudios sobre las recomendaciones a las personas sefialan que debe
ser personal sanitario el encargado de informar a los participantes sobre la prueba y su
preparacion. (80) (81)

En toda la CAPV hay el compromiso por Contrato-Programa de realizar la colonoscopia de
cribado en menos de 30 dias desde la indicacidon por Atencién Primaria. En el servicio de
endoscopias se realizard la colonoscopia segun los criterios de calidad de la colonoscopia de
cribado (30) y las muestras serdn analizadas en los laboratorios de Anatomia Patoldgica de
acuerdo a las Guias de Practica Clinica y los criterios del Programa. (72)

Desde los servicios de endoscopia, una vez valorado tanto el informe de endoscopia como el
de Anatomia Patoldgica, se realizaran las recomendaciones de seguimiento que quedaran
registradas en la historia clinica digital, lo que permitira que tanto el centro coordinador como
el equipo de Atencidn Primaria puedan visualizar el resultado y asi poder hacer un seguimiento
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4. PROCESO DE ATENCION DE ENFERMERIA EN EL CRIBADO

La enfermeria es una de las profesiones mds importantes de la atencién a la salud, estando
especializada en el dmbito de los cuidados orientados a la promocién, mantenimiento y
recuperacion de la salud.

Ademas de aplicar de forma integral un conjunto de cuidados al individuo, la familia y la
comunidad en el proceso salud-enfermedad, debe contribuir a que las personas adquieran
habilidades, habitos y conductas que fomenten su autocuidado en el marco de una atencidn
primaria integral y comunitaria que incluye la promocién, proteccidn, recuperacion y
rehabilitacion de la salud, y la prevencidn de la enfermedad.

Se ocupa de los individuos, grupos familiares y de los diferentes grupos sociales, en los centros
de salud, en los domicilios de los pacientes, en la comunidad y en las urgencias. (83)

Resulta imprescindible conocer el entorno de las personas y relacionarlo con los
comportamientos saludables o de riesgo, los habitos alimenticios, las condiciones higiénicas
gue le rodean, la actividad y el ejercicio que realiza la poblacién, los patrones culturales, los
habitos y estilos de vida, el entorno social, y el entorno profesional, escolar y familiar. Ademas,
el crecimiento de las enfermedades crénicas obliga a muchas familias a desempefiar una
actividad cuidadora, que precisa de apoyo educacional y asesoramiento sanitario por personal
profesional adecuadamente formado y cercano al entorno familiar y comunitario como el que
brinda la enfermeria de Atencién Primaria (AP). También es relevante la labor de la enfermeria
en la promocién de la salud en los centros educativos.

Entre los valores de la Atencién Primaria estdn la continuidad de la atencién, su papel de filtro
y de derivacion de pacientes al resto de niveles asistenciales. La enfermeria desempefa un
importante papel facilitando el acceso a los servicios (puerta de entrada y distribuidora de la
atencién) a grupos de poblacién con mas necesidad de atencion como enfermos crénicos,
personas mayores, mujeres o nifos. (84)

Este modelo de enfermeria de AP no es visible en todos los paises a nivel mundial. Es decir, la
enfermeria cumple diferentes competencias segun el lugar donde realiza su actividad
asistencial.

En el caso del Pais Vasco, la enfermeria desempefia un papel fundamental. Es auténoma para
realizar actividades de promocidn de la salud y de control de personas con enfermedades
crénicas, ademas de ser la proveedora principal del consejo sanitario. (84)

En el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco, la enfermeria participa de
forma activa tanto en Atencién Primaria como en las Unidades de Endoscopia. (72)

El equipo de enfermeria de AP es responsable, tras la consulta médica de Atencidn Primaria,
de facilitar en una consulta especifica a las personas con resultado positivo que van a
realizarse la colonoscopia, informacién sobre los siguientes aspectos:

e Refuerzo sobre la informacién médica recibida. La enfermera comprueba que la
persona participante ha comprendido el resultado del test y la razén de la necesidad
de realizar la colonoscopia ademas de informar sobre el procedimiento, cambios en la
medicacidn actual para realizar la colonoscopia de una forma segura y eficaz.

e Aclaracién de dudas. El profesional de enfermeria ayuda a resolver las dudas que
pudiera tener la persona participante sobre el diagndstico, procedimiento, cambios en
la pauta de tratamiento, entre otras.

e Informacidn sobre la dieta a seguir, la preparacién previa a la colonoscopia y sobre las
posibles complicaciones post-colonoscopia. El profesional de enfermeria suministra a
la persona participante informacidn sobre el procedimiento, la dieta a seguir en los
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dias anteriores a la realizacion de la colonoscopia, la preparacion para realizar la
prueba, ademds de suministrar el producto evacuante con sus instrucciones, e
informacién sobre los cuidados y recomendaciones al alta de la unidad de
endoscopias. Ademas, informara a la persona participante sobre la necesidad de
acudir acompafiada a la prueba ya que la colonoscopia se realiza bajo sedacion
profunda y por seguridad, la compafia de una persona para poder volver al domicilio,
ya que no esta recomendada la conduccidn.

El proceso de atencidon de enfermeria de AP resulta relevante en la calidad del procedimiento
porque es en su consulta donde se suministra toda la informacién relativa a la prueba y a la
preparacion coldnica, siendo de gran importancia de cara a la calidad final de la colonoscopia.
Cabe mencionar que todo el material informativo suministrado por los profesionales de
enfermeria es accesible a través de la Historia Clinica Digital, pero no es posible realizar un
registro sistematico de todos los aspectos tratados en esta consulta especifica, por lo que a
pesar de la predisposicion de la enfermeria para informar y realizar esta consulta de forma
ordenada, no esta protocolizada la realizacion de la misma.

Toda la informacién suministrada es accesible a través de plantillas implementadas en la
historia clinica digital que se utiliza en la red de Osakidetza-SVS (Osabide AP). (Anexo 4)

Ademas, se han realizado una serie de videos que estan disponibles en la web de Osakidetza
para aportar tanto a personas como a profesionales informacién audiovisual sobre todo el
proceso de atencién. (72) Es posible visualizar estos videos a través de los siguientes enlaces:

e Recogida de la muestra para determinacién de sangre oculta en heces.
https://www.youtube.com/watch?v=gnAd8g1SsZM

e Preparacidn para una colonoscopia. https://www.youtube.com/watch?v=6H 6YVxJ2v4

e Colonoscopia del programa de prevenciéon de cancer colorrectal.
https://www.youtube.com/watch?v=4WOdIAOdHUI

En esta consulta especifica se facilita la captacion de poblacion asintomatica, permitiendo a las
enfermeras, el cribado y realizaciéon de las actividades preventivas incluidas en el PAPPs
(Programa de Actividades Preventivas y de Promocidn de la Salud). (85)

Este tipo de abordaje de la consulta especifica de la preparacion de la colonoscopia de cribado
resulta de gran interés porque Unicamente se realiza de la forma descrita anteriormente en el
Pais Vasco. En el que la enfermera de Atencion Primaria realiza esta labor de manera
auténoma.

Ademas, la enfermeria de las Unidades de Endoscopias juega un papel importante en la
calidad del procedimiento, desarrollando diferentes actividades protocolizadas antes, durante
y después del procedimiento. (30) (86)

e Antes del procedimiento comprueba la identidad del paciente y facilita un ambiente
de confort y seguridad, toma de constantes, verifica el cumplimiento de las
instrucciones para la prueba, comprueba la realizacion adecuada de la limpieza del
colon y la firma del consentimiento informado. Ademas, valora el estado clinico del
paciente a su llegada al Servicio de Endoscopias, en caso de no ser la primera
colonoscopia, comprueba la tolerancia a endoscopias previas. Evalta la via aérea y el
nivel de conciencia/estado mental, comprueba el buen funcionamiento del equipo y
prepara todo el material necesario para la realizacion de la prueba.

e Durante el procedimiento monitoriza al participante y asiste a la sedacidon
instrumentando al endoscopista, controlando la tolerancia a la prueba e identificando
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y preparando las biopsias para su examen histolégico por el servicio de Anatomia
Patoldgica. Asimismo, realiza un registro de incidencias.

e Tras el procedimiento recaba informaciéon de la persona y realiza los cuidados
protocolizados (control de las constantes vitales, nivel de sedacidn...) para finalmente,
informarle sobre las recomendaciones a seguir al alta.

La enfermeria es la responsable de vigilar adecuadamente los equipos para garantizar la
calidad del proceso.

Cabe destacar que la enfermeria es acreditada en otros paises de la UE para realizar
colonoscopias bajo la supervisién de gastroenterélogos siguiendo los estdndares de calidad de
forma adecuada y se ha observado en los estudios realizados un alto grado de satisfaccién de
los participantes. (87) (88) (89)

En nuestro medio, la enfermeria recibe cursos de acreditacién en colonoscopia, sedacidn,
procedimientos, preparacidon y cuidados. (86) Esos cursos son realizados a través de la
Asociacidn Espafiola de Gastroenterologia (AEG) y la Asociacion Espafola de Enfermeria en
Endoscopia Digestiva (AEEED), entre otros, y son de caracter tedrico-practico. Su objetivo es
formar a profesionales de enfermeria en técnicas endoscdpicas y en los cuidados necesarios
para mejorar la calidad asistencial. En la Comunidad Auténoma del Pais Vasco las enfermeras
gue trabajan en las Unidades de Endoscopias realizan estos cursos de forma periddica.

Por ultimo, cabe mencionar que a dia de hoy son pocas las intervenciones lideradas por el
equipo de enfermeria de Atencidn Primaria que permitan mejorar aspectos relevantes de la
calidad de la colonoscopia de cribado, por lo que es importante llevar a cabo acciones que
permitan a la enfermeria realizar cambios y mejoras en este aspecto, ya que es un profesional
gue juega un papel relevante en todo el proceso de atencién en el cribado.
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5. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Este estudio se va a centrar en el anadlisis de la calidad de la colonoscopia, dado que es la
prueba de confirmacién en el cribado tras el test de sangre oculta en heces, sigmoidoscopia y
también utilizado como test primario en diferentes regiones y paises.

La colonoscopia es una prueba invasiva, cuya finalidad es diagndstica y, en ocasiones,
terapéutica. (25) (30) (31) La realizada en el contexto de un programa de cribado de CCR
presenta caracteristicas especiales. Resaltar que se trata de una exploracion que se realiza a
personas sanas o asintomadticas tras un resultado positivo en el TSOH, lo que resulta de gran
interés de cara al objetivo de la prueba ya que no solo serd diagndstica, sino preventiva,
pudiendo extirpar lesiones pre-neoplasicas/pre-malignas, lo que permitira reducir la incidencia
y mortalidad por cancer colorrectal en la poblacion a medio-largo plazo. El Programa de
Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco tiene por objetivo no solo disminuir la incidencia
y mortalidad por este tipo de cancer, sino ofrecer a sus participantes una prueba de
confirmacién diagndstica de calidad, como es la colonoscopia y, que garantice la seguridad de
las personas a las que se les realiza. Ademads, del resultado de la prueba dependerd Ia
periodicidad y/o vigilancia para evitar el desarrollo de un posible cancer. Estas caracteristicas,
propias de la colonoscopia de cribado, hacen que la prueba deba realizarse bajo los
indicadores de calidad recomendados por las Guias de Practica Clinica. (17) (25) (30) (31)

La participacién activa de las enfermeras durante todo el proceso permite mejorar los
resultados del Programa, logrando un gran porcentaje de buenas preparaciones coldnicas y
garantizando los cuidados antes, durante y post colonoscopia para disminuir complicaciones y
mejorar la satisfaccién.

Las personas sin hallazgos patoldgicos seran excluidas del Programa de Cribado hasta afios
después, perdiendo la oportunidad de prevenir el cancer colorrectal en caso de que el
procedimiento no se haya realizado de manera dptima. Por ello, tanto los endoscopistas como
las personas que trabajan en la Unidad de Endoscopia, ademas de las personas implicadas en
todo el proceso de atencién a la persona que va a realizarse una colonoscopia, deben seguir
controles y programas de mejora de la calidad. (30)

Otro de los aspectos a tener en cuenta en la realizacion de la colonoscopia es el tiempo de
espera. No debe demorarse la realizacién de la misma ya que, su realizacidn es derivada de un
resultado positivo en el TSOH. Esta es la razén por la que se recomienda disponer de agendas
propias del Programa de Cribado. (17) (71) (90)

Ademas, deben minimizarse las complicaciones derivadas de la realizacién de la prueba ya que
como se ha mencionado anteriormente, son personas aparentemente sanas las que van a
realizarse una colonoscopia de cribado. (17) (53) (90)

Existe la posibilidad de desarrollar un cancer de intervalo tras una colonoscopia normal, es
decir, un cancer que se desarrolla y se diagnostica entre la colonoscopia diagndstica y la de
vigilancia. Este suceso ocurre en raras ocasiones, pero de hacerse una prueba de forma
Optima, siguiendo los indicadores de calidad recomendados, se podria disminuir la posibilidad
de que esto suceda. (91) (92) Una mayor tasa de deteccion de adenomas, que esta relacionada
directamente con la calidad de la limpieza coldnica entre otros factores, ha demostrado un
menor riesgo de cancer de intervalo o cancer en fases mas avanzadas. (92)

Para garantizar la correcta deteccion y extirpacion de lesiones y la seguridad de las personas se
han elaborado guias de practica clinica y recomendaciones sobre la calidad de la colonoscopia.
(25) (30) (92)
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Antes de realizar la colonoscopia, deben cumplirse unos controles de calidad, que constan de
varias fases.

Una serie de criterios y estandares han sido ampliamente consensuados para medir la calidad
del proceso y los resultados. (25) (30) (92) (93) Estos indicadores son los que se van a medir y
comparar para conocer el nivel de calidad del Programa de Cribado del Pais Vasco y realizar
una intervencion para la mejora de los mismos. Los mds relevantes son:

Indicador Nivel aceptable
Tiempo de espera tras TSOH + < 6 semanas
Proporcion de exploraciones con preparacion > 90% de las colonoscopias
buena-excelente
Programa de endoscopia independiente para el Existencia del mismo
cribado
Registro de complicaciones Existencia del mismo
Existencia de hoja de informacion y documento de 100% de las exploraciones
consentimiento informado
Acontecimientos adversos relacionados con falta < 10% de los acontecimientos adversos
de evaluacioén previa
Programa de control y vigilancia de desinfeccidn Cada 3 meses
Programa de mejora continua de la calidad Cada afo
Personal capacitado Al menos 2 endoscopistas que cumplan los

requisitos de calidad

Tabla 4. Indicadores de calidad, resultados auditables y niveles de cumplimiento recomendados para
unidades de endoscopia. Tomada de la GPC de Calidad en la colonoscopia de cribado de cdncer
colorrectal (2011)

Como ya ha sido mencionado anteriormente, la calidad de la preparacion colénica es uno de
los aspectos relevantes en la calidad global de la colonoscopia.

La preparacién adecuada se traduce en el completo vaciado del colon de toda la materia fecal
para, asi tener una correcta visualizacién del intestino. De una adecuada limpieza coldnica
dependerd el diagndstico preciso y la proteccidn del paciente. Una mala preparacién influye en
una menor tasa de deteccion de adenomas, menor deteccidn de lesiones del colon proximal,
aumento del tiempo del procedimiento, menor proporcidn de colon visualizado, aumento de la
necesidad de limpieza con agua y succién, aumento del tiempo de retirada, aumento del coste
del cribado y, en muchas ocasiones, abandono del participante del Programa. (93) (94) (95)
Resaltar que no solo el tipo de producto de limpieza influye en la calidad de la misma, sino
otros aspectos tales como ser hombre (OR 1,54; IC95% 1,03-2,30) la edad avanzada, la
realizacion de la prueba en pacientes ingresados en instituciones sanitarias (OR 3,13; IC95%
1,15-8,50), la existencia de enfermedades invalidantes (ictus, demencias, cirrosis...) (OR 2,23;
IC95% 1,0-4,97), el horario de programacion (OR 1,15; 1C95% 1,05-1,25), el no seguimiento de
las normas de preparacién (OR 2,68; IC95% 1,52-4,75), el consumo de tabaco (OR 1,31; IC95%
1,03-1,67) y/o alcohol (OR 0,76; 1C95% 0,61-0,95), el sobrepeso (OR 1,28; 1C95% 1,01-1,61), la
diabetes (OR 1,37; 1C95% 1,05-1,78), el estrefiimiento (OR 2,81; IC95% 1,10-7,20), la toma de
antidepresivos triciclicos o de narcéticos (OR 2,99; 1C95% 1,10-8,15) y las intervenciones
quirargicas abdominales. (17) (96) (97) (98)

Es importante identificar los factores que influyen en la mala preparacién para mejorar la
calidad de la colonoscopia, evitar una preparacion inadecuada, disminuir la probabilidad de
tener complicaciones y el coste relacionado tanto con las complicaciones, como con la
repeticidn de la prueba. Se ha estimado que una preparacién inadecuada incrementa el coste
de la colonoscopia en un 12-22%, atribuible al aumento de la duracidn del procedimiento y a la
necesidad de repetir la exploracion o de acortar el tiempo de vigilancia. (96) (97)
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La limpieza coldnica es evaluada por diferentes escalas de medida. Las mas utilizadas son:
escala Aronchick, que describe la totalidad del colon vy, escalas de Otawa, Boston y Harefield,
que describen la limpieza por segmentos de colon. (94) (95)

La escala de Boston es la mds utilizada en nuestro medio. Evalua los tres segmentos del colon:
colon derecho, transverso e izquierdo. Cada segmento del colon es valorado de 0 a 3 puntos:
0) la visualizacidn de restos/heces solidas que impiden explorar toda la mucosa y no se pueden
aspirar (exploracién imposible), 1) presencia de suciedad o liquido claro, parte de la mucosa no
explorada (exploracién parcial), 2) poca suciedad o pequeios restos que permiten explorar
toda la mucosa (exploracién completa) y 3) sin suciedad residual, ausencia de restos
(exploraciéon completa). Se considera una preparacién inadecuada cuando en algin segmento
la puntuacién es de 0 0 1, o la puntuacidn total es menor de 6. En estos casos es recomendable
realizar una repeticidn de la colonoscopia. (96)

A dia de hoy existen en el mercado diferentes agentes para realizar la limpieza intestinal. Los
criterios de calidad de éstos son: seguridad, eficacia y tolerancia. (94)

Es importante monitorizar calidad, seguridad e informacidn al paciente. Existen evidencias
claras que confirman que una preparaciéon dividida en dos dosis puede producir mejor
tolerancia en el participante. (30) (80) (81)

Se han realizado diferentes estudios en los que se comparan los agentes utilizados. El mas
extendido es Polietilenglicol en solucién con electrolitos (PEG-ELS). Este mismo se ha
modificado eliminando el sulfato (SF-PEG-ELS), ya que en pacientes con insuficiencia renal y
cardiaca esta desaconsejado. Estas soluciones son administradas en una dosis Unica, disuelta
en 4 litros de liquido, lo que resulta incdmodo para los pacientes, principalmente por la
abundante ingesta de liquido y su sabor. Existen soluciones de menor volumen que dividen en
2 tomas el preparado, disuelto en menos cantidad de liquido. Estas son mejor toleradas por los
pacientes. (97) Las mas utilizadas en nuestro medio son Citrato magnésico con Picosulfato
Sédico (Citrafleet®) y Polietilenglicol con Acido Ascérbico (Moviprep®). La calidad de la
preparacion con ambos agentes es similar. (97) (98) Otros estudios refieren que los preparados
de bajo volumen (2 litros) combinado con la administracion de bisacodilo son igual de efectivos
para una limpieza coldénica adecuada que los preparados de 4 litros. (95)

Desde el inicio del PCCR se introdujeron productos de limpieza de mas facil manejo, siguiendo
las recomendaciones y la evidencia disponible, de bajo volumen (Citrafleet” y Moviprep’),
realizando intercambio de productos cada 2 afios en las Unidades de Atencién Primaria para
valorar el impacto de los mismos en los resultados. Estos productos de limpieza coldnica
tienen como objetivo alcanzar una limpieza excelente, es decir, que sea posible observar toda
la mucosa del colon, libre de restos. En la actualidad, la técnica de la colonoscopia se desarrolla
bajo sedacién profunda y con endoscopios de menor calibre y mas flexibles. La preparaciéon
para la limpieza coldnica representa la parte mas desagradable del proceso para la mayoria de
las personas que se la realizan convirtiéndose en uno de los motivos por los que las personas
rechazan realizarse colonoscopias de cribado, es por ello por lo que resulta de gran interés
estudiar la satisfaccion de las personas que se realizan la colonoscopia, para poder incidir en
aquellos factores, como la tolerancia del producto de limpieza utilizado, y asi realizar un
procedimiento de calidad. La preparacion para la colonoscopia incluye el uso de agentes que
pueden producir alteraciones hidroelectroliticas y/o renales, especialmente en personas de
edad avanzada y con comorbilidad. El procedimiento en si, no estd exento de producir
complicaciones relacionadas tanto con el procecimiento como con la sedacién. Es importante
extremar la seguridad, seleccionar el agente mas adecuado para cada individuo, y garantizar
que la ingesta se haga de manera correcta para reducir los riesgos.
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Un dato relevante es que, a pesar de los esfuerzos realizados, la tasa de buena preparacion
sigue siendo mejorable, no habiendo superado en los 2 ultimos afios el 90% (segun escala
Boston), (72) es decir que hay un porcentaje importante de colonoscopias que deben repetirse
o adelantar su seguimiento debido a una preparacién inadecuada. Esto se traduce, como se
recoge en la literatura cientifica, en pruebas incompletas, lesiones no detectadas, repeticidon
de pruebas antes de lo recomendado por inadecuada preparacion, aumento de costes, mayor
probabilidad de efectos adversos y, en definitiva, disminucidn de la seguridad del paciente.

Otros aspectos a considerar son los requisitos de las unidades de endoscopia como son: (25)
(30) (31)

e Tener estandarizada la recogida de informacién

e Disponer de un equipamiento especifico para la técnica y para la monitorizacion de la
sedacidén intravenosa

e Disponer de una sala especifica para el lavado-desinfeccion del material, asi como
realizar controles periddicos microbioldgicos

e Realizar la colonoscopia de cribado en mddulos especificos

e Proveer a los programas de cribados de documentos referentes a la informacién de la
prueba, la preparacién coldnica y el consentimiento informado

e Disponer de una hoja de recogida de datos a cumplimentar por el personal de
enfermeria

e Elaborar un informe estandarizado del procedimiento

e Disponer de un registro de complicaciones

Durante la colonoscopia, es importante controlar ciertos aspectos, como son: los requisitos del
endoscopista en cuanto a su formacion y experiencia profesional. Existe cierta variabilidad del
observador con un impacto potencial sobre el paciente, la gestion y el funcionamiento
eficiente del servicio. (99) Los mejores endoscopistas son aquellos que tienen una mayor tasa
de intubacidon cecal, usando menos sedacidn, causando menos disconfort y encontrando
mayor nimero de pdlipos. (100) (101)

La mayor parte de las colonoscopias realizadas a través del PCCR son realizadas bajo sedacion
profunda. La clasificacion utilizada en cuanto al tipo de sedacién y analgesia empleada es la
recomendada por la Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED) en su documento de
consenso (102)y es la siguiente: a) Sedacidn o analgesia nula: cuando no se emplea ningun
tipo de farmaco; b) Sedacion superficial: la realizada exclusivamente por el endoscopista
(farmacos habitualmente utilizados son las benzodiacepinas y/u opidceos); c) Sedacién
profunda: cuando ademads del endoscopista existe otro profesional sanitario adecuadamente
entrenado, y que se encargara de la administracidn de los farmacos (propofol y/o opiaceos) y
de la monitorizacion del paciente; d) Anestesia: cuando el profesional encargado de la
administracién de los farmacos y de la monitorizacion de éstos sea un especialista en
anestesiologia, requiriéndose técnicas de intubacidn orotraqueal.

La sedacidn en la colonoscopia incrementa la probabilidad de intubacién cecal y deteccién de
poélipos. (103) La sedacion profunda en la colonoscopia de cribado permite detectar mas
adenomas que la sedacion superficial. (104) Ademas, la sedacién en la colonoscopia se asocia a
una mayor satisfaccidn del paciente. (101) El dolor es percibido como una de las principales
barreras a la adhesion a la colonoscopia de cribado. (30) Ademas, realizar la colonoscopia bajo
sedacién profunda se relaciona con una menor probabilidad de tener complicaciones. (105)

Segln la Guia Americana de Anestesiologia 2011 “es apropiado el ayuno de liquidos claros al
menos 2 horas antes de realizar el procedimiento si éste requiere anestesia general, regional o
sedaciéon”. (106) El volumen de liquido ingerido es menos importante que el tipo de liquido
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ingerido, debiendo ser éste y de manera ilimitada, agua, zumo de frutas sin pulpa, caldos
filtrados y desengrasados, bebidas isotdnicas, té y café negro. No se debe ingerir alcohol.

La tasa de intubacién cecal se define como la proporcién de exploraciones en las que se ha
conseguido la intubacidn de ciego, es decir, la insercién de la punta del endoscopio hasta un
punto proximal a la valvula ileocecal de tal manera que pueda ser visualizado y explorado al
completo. Segun las GPC, un endoscopista debe ser capaz de alcanzar el ciego en mas del 90%
de todas las exploraciones que realiza y esta tasa debe ser mayor o igual al 95% cuando la
indicacion de la colonoscopia es cribado del cdncer colorrectal en adultos sanos. (91) (107)
(108) (109) (110) (111) (112)

El tiempo de retirada del endoscopio se contabiliza desde el momento de intubacion del ciego
hasta la extraccién del endoscopio del orificio anal. La tasa de deteccién de adenomas
aumenta a medida que se prolonga el tiempo de retirada. Segun las GPC debe ser como
minimo de 6 minutos. (113) (114) (115) (116)

La tasa de deteccién de adenomas es la proporcién de pacientes a los que se les realiza la
colonoscopia en los que se ha detectado, como minimo, un adenoma. Esta tasa se calcula
realizando la suma de colonoscopias con Adenomas de Bajo Riesgo (ABR), Adenomas de Riesgo
Medio (AMR), Adenomas de Alto Riesgo (AAR) y Cancer Colorrectal, dividido entre el nimero
total de colonoscopias. En la poblacién occidental cuando la estrategia de cribado inicial es el
test de sangre oculta en heces inmunoldgico debe ser superior al 40% segun las GPC. (92)(117)
(118)

Tras la realizacién de la prueba, es importante medir el resultado mediante los criterios de
calidad. Para ello resulta fundamental el informe endoscépico, el informe de Anatomia
Patoldgica, la calidad de la biopsia, la desinfeccidn del material y el seguimiento de los
pacientes. (26) (30)

En muchas ocasiones se recomienda realizar colonoscopias de seguimiento para evaluar la
exhaustividad de la eliminaciéon de las neoplasias avanzadas. Una de las principales razones
para realizar una segunda colonoscopia es la deteccion y extirpacidn adicional de pdlipos. (119)
(120) (121) Los factores de riesgo que inducen a la repeticion de la prueba son una tasa de
deteccion de adenomas baja y una preparacion coldnica pobre. (26)

La colonoscopia puede ser percibida como un procedimiento doloroso y embarazoso, por lo
que su percepcidon puede estar relacionada con la participacion de las personas en los
programas de cribado, su adherencia a las recomendaciones recibidas por los profesionales y
el tiempo hasta consultar eventos relacionados con sintomas del tracto digestivo. La sedacion
puede disminuir el dolor relacionado con la prueba, pero no lo elimina del todo, ademas el
dolor tras la prueba puede estar relacionado con el aumento del riesgo de tener
complicaciones. Por ello, la monitorizacién de la experiencia de la persona que se realiza la
colonoscopia resulta de gran interés, aunque no se ha generalizado ni universalizado su
realizacion. (92)

La relevancia de la experiencia y percepciones de los pacientes que se realizan una
colonoscopia ha sido puesta de manifiesto con la inclusion de su evaluacion entre los
indicadores de calidad de las endoscopias. (92) La informacidn sobre los beneficios y riesgos
del procedimiento, asi como las instrucciones sobre la preparacién coldnica, se relacionan con
los indicadores de calidad tales como la limpieza coldnica y repeticion de las colonoscopias.
(55) (122)
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A su vez, el dolor durante la prueba y la incertidumbre sobre el resultado se encuentran
relacionados con la adherencia al procedimiento. (123) La verglienza y el miedo a la prueba,
son factores que pueden influir en la aceptacion de la prueba. (124) (125)

El equipo de enfermeria es el encargado de proporcionar las recomendaciones sobre la
preparacion y, por ello, debe tener herramientas y formacidon adecuada. La consulta de
enfermeria de AP se considera adecuada para realizar las actividades preventivas que, ademas,
estan relacionadas con la calidad y resultados de la colonoscopia, como son el control de peso,
talla, habitos toéxicos, estilos de vida y control de la medicacién. Ademds, el quipo de
enfermeria de AP tiene la ventaja de la proximidad a las personas y a las familias por lo que sus
consejos y recomendaciones pueden tener un mayor impacto en su seguimiento.

En nuestro medio, no se ha desarrollado lo suficiente el proceso de atencién de enfermeria
gue permita a los profesionales realizar un registro y una lista de comprobacidon de actividades
que pueda contribuir a que las personas estén mejor informadas y los resultados de la
colonoscopia sean Odptimos, que ademas permita la disminucién de la variabilidad, la
estandarizacién de los procedimientos y una evaluacion de su efectividad.

Es por esto necesario analizar los indicadores de calidad de la colonoscopia de cribado del
PCCR de la CAPV vy la labor de enfermeria durante todo el proceso estableciendo
intervenciones cuyo objetivo sea mejorar los resultados en calidad de la colonoscopia de
cribado. Para ello se considera importante desarrollar una herramienta que facilite el trabajo
de la enfermeria de Atencién Primaria para asi poder dirigir y registrar una consulta sobre la
preparacion de la colonoscopia de forma sistematica y protocolizada.

La oportunidad de contar con una historia clinica estandarizada, accesible tanto desde
Atencién Primaria como desde Atencién Especializada, permite no sélo desarrollar protocolos
adecuados para medir la calidad del proceso y los resultados, sino que éstos se puedan
extender y utilizar de forma sistematica en toda la red de Osakidetza-SVS.

El planteamiento de un estudio de evaluacidn e intervencidn es novedoso ya que, a dia de hoy,
no existe evidencia cientifica disponible ni experiencias llevadas a cabo en nuestro medio.
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1. OBJETIVOS
1.1 Objetivo principal

Evaluar la calidad de la colonoscopia del Programa de Cribado poblacional del Pais Vasco en el
periodo 2009-2018.

1.2 Objetivos especificos

1. Analizar los principales indicadores de calidad de la colonoscopia del Programa de
Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco.

2. Analizar los factores determinantes de la calidad de la colonoscopia a través de la
experiencia de las personas a las que se les realiza una colonoscopia en Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud.

3. Analizar la eficacia de una intervenciéon de enfermeria de Atencion Primaria para la
mejora de la preparacién coldnica de las personas que se realizan una colonoscopia de
cribado.
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2. HIPOTESIS

Se espera que la colonoscopia de cribado que se realiza en los hospitales de la red de
Osakidetza-Servicio Vasco de Salud siga los estdndares de calidad recogidos en las GPC, tanto
europea como espafiola.

Factores como las organizaciones sanitarias, las actividades del equipo de enfermeria o las
caracteristicas de los participantes pueden estar relacionados con diferencias en calidad,
complicaciones y/o satisfaccion.

La enfermeria de Atencién Primaria en colaboracion con la enfermeria de endoscopia, jugara
un papel relevante en la calidad de la colonoscopia, principalmente en la calidad de Ia
preparacidon coldnica, ya que es en su consulta donde se dan las instrucciones y
recomendaciones a las personas que se van a realizar la colonoscopia. Implantar
intervenciones llevadas a cabo por el equipo de enfermeria podrian mejorar la calidad de la
preparacion coldnica y, por consiguiente, la calidad de la colonoscopia.

Teniendo en cuenta estas premisas, las hipdtesis de este trabajo son:

1. Los indicadores de calidad de la colonoscopia del Programa de Cribado de Cancer
Colorrectal del Pais Vasco estaran relacionados entre si y cumplirdn con los estandares
recogidos en las Guias de Practica Clinica.

2. Las diferencias en calidad de la colonoscopia, complicaciones y satisfaccién estaran
relacionadas con las caracteristicas de las personas que se realizan la colonoscopia, los
resultados de las colonoscopias y las actividades desarrolladas por profesionales de
enfermeria.

3. La intervencidon sobre las personas participantes en el Programa de Cribado de Cancer
Colorectal llevada a cabo por profesionales de enfermeria mejorard la calidad de la
colonoscopia.
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La metodologia de este estudio de investigacion consté de diferentes fases, que seran
descritas siguiendo los tres objetivos de la investigacion.

OBJETIVO 1. Analizar los principales indicadores de calidad de la colonoscopia del Programa
de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco.

Disefio del estudio
Este estudio se realizé en dos fases.

a) En primer lugar, se analizaron los principales indicadores de calidad obtenidos a través
del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco en el periodo 2009-2017
y se compararon con los recomendados en las Guias de Practica Clinica referentes en
calidad de cribado de cancer colorrectal y colonoscopia. (25) (30) (31) (80) (81)

b) En segundo lugar, se realizd un estudio de casos y controles en el que se compararon
diferentes factores y caracteristicas de participantes con y sin complicaciones. Se
evaluaron las complicaciones derivadas de las colonoscopias de cribado realizadas a
través del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal en los hospitales de la red de
Osakidetza-SVS vy su relacion con diferentes factores de riesgo, en el periodo 2009-
2014. (126)

a) Comparacion de los indicadores recomendados por las GPC y los resultados obtenidos en
el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco

Se describieron los datos obtenidos en el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal sobre los
principales indicadores de calidad y se realizé una comparacion con las recomendaciones de
las Guias de Practica Clinica. Se utilizaron los datos recogidos en el Programa de Cribado de
Cancer Colorrectal de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco durante el periodo 2009-2017.

Las Guias de Practica Clinica utilizadas para realizar el estudio comparativo fueron la GPC
“Directrices europeas para la garantia de calidad en la deteccién del cancer colorrectal y
diagnédstico” (25) y la “Guia de calidad en la colonoscopia de cribado del cancer colorrectal”
(30). Ademas, se consultaron las recomendaciones de la Sociedad Europea de Endoscopia
Gastrointestinal (ESGE) tanto de la Guia del 2013 (80) como de su ultima actualizacién de 2019
(81).

La GPC “Directrices europeas para la garantia de calidad en la deteccidn del cancer colorrectal
y diagnédstico” (25) propone directrices, resultado de estudios y el consenso de una amplia
gama de expertos europeos cuyo objetivo es mejorar el control del cancer colorrectal en los
estados miembros de la Unién Europea. Las directrices estan disefiadas para garantizar que, en
el futuro, cada estado miembro pueda realizar un programa de cribado con un alto nivel de
calidad tanto en la fase de pilotaje como de implementacion. Ademas, proporcionan principios
rectores y recomendaciones basadas en la evidencia sobre el aseguramiento de la calidad
tanto del proceso de cribado como del de confirmacion diagndstica que deben seguirse en los
programas de cribado utilizando los test actualmente adoptados en Europa.

Esta publicacién garantiza que cualquier organizacion, programa o autoridad de los estados de
la Unién Europea, ademds de ciudadanos, puedan acceder a los estdndares y procedimientos
recomendados. Se trata de una guia indispensable para garantizar una adecuada organizacion,
puesta en marcha y evaluacion de la deteccidn del cancer colorrectal en Europa.

La GPC “Guia de calidad en la colonoscopia de cribado del cancer colorrectal” (30) recaba la
evidencia disponible en torno a la calidad en colonoscopia de cribado del cancer colorrectal. El
objetivo principal es servir de instrumento eficaz para que los programas de cribado, las
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unidades de endoscopia y los endosopistas que realizan las colonoscopias de cribado puedan
mejorar su practica clinia y conseguir la finalidad para la que se inicia el cribado: prevenir de
forma eficiente la incidencia y la mortalidad por cancer colorectal. Ademads, define los
indicadores de calidad y establece, en base a la evidencia disponible, unos requisitos minimos
qgue las unidades de endoscopia y los endoscopistas que participan en el cribado deben
cumplir. Su finalidad es garantizar y mejorar la calidad de la colonoscopia. Los expertos
responsables de poner en marcha la elaboracién de esta guia pertenecen a los Grupos de
Trabajo de Oncologia Digestiva y de Endoscopia Digestiva de la Asociaciéon Espaiiola de
Gastroenterologia (AEG) y a la Sociedad Espafola de Endoscopia Digestiva (SEED).

b) Estudio de casos y controles para el analisis de las complicaciones derivadas de la
colonoscopia

Poblacion diana

Los casos para el estudio fueron aquellos participantes en el Programa de Cribado de Cancer
Colorrectal que tras un resultado positivo en test de sangre oculta en heces se realizaron una
colonoscopia y tuvieron una complicacion derivada de la prueba.

Se consideraron complicaciones: hemorragia (sangrado activo con ingreso hospitalario con/sin
transfusion sanguinea) y perforacion (producida por la presidén ejercida directamente por la
punta del endoscopio sobre la pared, la presion lateral en una curva e incluso la distension
producida por la insuflacion), ambas dentro de los 30 primeros dias tras la prueba; sindrome
vagal o tipo peritonitis (producido principalmente por la sedacidn o analgesia) y muerte.

Los controles fueron seleccionados de manera aleatorizada de las mismas unidades de
endoscopia y en la misma semana que las complicaciones identificadas, ajustados por edad y
sexo.

En el estudio se tuvieron en cuenta todas las colonoscopias realizadas en el periodo 2009-
2014,

Variables del estudio

Los factores independientes recogidos en la base de datos utilizada para este estudio fueron:
edad, sexo, peso vy talla, comorbilidades, indice de privacidn, ASA (escala de clasificacién del
estado fisico de la Asociacion Americana de Anestesiologia), (106) tratamiento
anticoagulante/antiagregante, cirugia abdominal previa, diverticulos, limpieza coldnica,
intubacién cecal, polipectomia, lesiones detectadas y su localizacion, tipo y morfologia. El
tamafio de los pdlipos fue recogido en milimetros a través del informe de Anatomia Patoldgica
en el caso de que el informe de endoscopias no lo recogiese de manera clara. Para determinar
el nimero de pdlipos se utilizé el nimero correspondiente a pdlipos resecados. La localizacién
se dividié en recto, colon distal, colon proximal y ciego. La polipectomia compleja se establecié
mediante los criterios de Gallegos-Orozco y Gurudu (127) que la denomina como aquella en la
que se extirpan pdlipos mayores de 20mm vy localizados en una zona de dificil extirpacion. La
preparacion adecuada se midié mediante la Escala Boston, siendo adecuada aquella con una
puntuaciéon mayor a 6 (recomendada por la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal).
(91) Los adenomas de mas de 10 mm, componente velloso o con medio/alto grado de displasia
fueron clasificados como (Adenomas Avanzados, AA). Las neoplasias avanzadas (NA) fueron
definidas como aquellos casos que presentan cancer colorrectal y/o adenomas avanzados.
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Andlisis estadistico

Se calcularon medias + desviacidn estdndar o mediana para las variables cuantitativas, y tablas
de frecuencia y porcentajes en el caso de las variables cualitativas.

Para la comparacién de los casos y los controles se utilizaron el test de exactitud de Fisher y chi
cuadrado, respectivamente.

Para la comparacién de variables cuantitativas y categéricas con dos categorias se utilizd T-
Student o U de Mann-Withney. La regresion logistica se realizé con las complicaciones como
variable principal para establecer la relacién entre diferentes factores y el riesgo de tener una
complicacién relacionada con la colonoscopia de cribado. La significacidn estadistica se
establecié en un 5%. El analisis estadistico se realizd mediante el programa informatico IBM
SPSS v. 23. Todos los participantes firmaron el consentimiento informado.

Para mayor detalle de la metodologia utilizada puede consultarse el articulo publicado en la
revista cientifica United European Gastroenterology Journal en 2018. (126)
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OBJETIVO 2. Analizar los factores determinantes de la calidad de la colonoscopia a través de
la experiencia de las personas a las que se les realiza una colonoscopia en Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud.

Disefio del estudio

Se realizd un estudio transversal observacional con variables relativas a la colonoscopia y a la
experiencia de las personas participantes recogidas a través de un cuestionario y la historia
clinica. (128)

Para la recogida de informacién, se disefid una encuesta, adaptada al castellano, basada en el
cuestionario de satisfaccion del paciente (MGHAA9) de la Sociedad Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE). (129) La encuesta fue adaptada al castellano y se validé en nuestra
poblacién con 20 casos por el equipo investigador en el mes de octubre de 2015. El equipo de
investigacion entrend a 2 expertas encuestadoras que realizaron las entrevistas. Ademas, se
consultaron aspectos recogidos en la historia clinica digital de las personas participantes en el
estudio.

Poblacion diana y disefio de la muestra

Se incluyeron aquellas personas de entre 40 y 75 afios que acudieron a las unidades de
endoscopia de la red de Osakidetza-SVS para realizarse una colonoscopia por cualquier motivo,
excluyéndose las que se habian realizado la prueba en los uUltimos 6 meses y personas
ingresadas. Se estimd una muestra de 428 pacientes (precision 3%), estimando un 10% de
pérdidas (minimo 385 participantes). Se tomdé como referencia las exploraciones realizadas en
los meses de noviembre y diciembre del 2015 en las 12 unidades de endoscopia de Osakidetza-
SVS.

Variables del estudio

Se estudiaron los factores determinantes de la calidad de la colonoscopia a través de la
experiencia de las personas a las que se les realiza una colonoscopia en Osakidetza-SVS. En
concreto, se analizaron 15 variables relativas a la colonoscopia y 26 a la experiencia de los
participantes.

Las variables que se recogieron fueron: 1) caracteristicas de las personas (sexo, edad, peso,
talla, factores de riesgo, antecedentes familiares y personales); 2) fase previa a la colonoscopia
(explicaciones, tiempo de espera, etc.); 3) proceso de preparaciéon (habito evacuacion,
producto de limpieza, tolerancia, tiempo de efecto, etc.); 4) procedimiento y fase posterior
(dolor o malestar, explicaciones recibidas, experiencia global, etc.) La encuesta se realizé de
forma telefdnica 24-48 horas tras la realizacion de la prueba. Los profesionales de las unidades
de endoscopia desconocian la relacién de pacientes a los que se les iba a realizar la entrevista.
(Anexo 5)

Se consideraron molestias post-colonoscopia: alteraciones gastrointestinales (flatulencia,
diarrea, dolor abdominal), dolor general (cefalea, nauseas, fatiga) y sangrado. Cabe mencionar
que las molestias no fueron consideradas como complicaciones derivadas de la prueba.

A los 30 dias de la realizacién de la colonoscopia el equipo investigador codificd las variables
de la exploracién y los resultados de Anatomia Patoldgica segun la GPC. Los aspectos recogidos
fueron: a) tipo de hospital (terciario/comarcal); b) indicacidn de la prueba (cribado, control de
pélipos, sospecha diagndstica, antecedentes familiares de CCR); c) tiempo de espera para la
realizacion de la prueba; d) factores de riesgo personales y familiares; e) calidad de la
preparacion coldnica, evaluada mediante la escala Boston (adecuada 2 6 puntos); f) tiempo de
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ayuno previo a la colonoscopia; g) resultados de la exploraciéon (normal o sin hallazgos,
pélipos/adenomas, y Cancer Colorrectal (CCR)); h) complicaciones en los 30 dias tras la
colonoscopia.

Analisis estadistico

Con el fin de estudiar la asociacién con las variables dependientes (experiencia con la
preparacion, dolor o molestias durante el procedimiento, molestias tras la exploracidn, calidad
de la limpieza coldnica y satisfaccién global) se realizd un analisis multivariante con regresion
logistica multiple, siguiendo un modelo predictivo (hacia delante) y utilizando para ello un
valor p £0,20. En la modelizacion se dicotomizaron las variables dependientes, asi como las
independientes categdricas y cuantitativas donde no se observé una relacién lineal con el log
(odds) de la variable a estudio (test del likelihood ratio).

Se realizé un andlisis descriptivo de todas las variables cualitativas y cuantitativas. Se utilizaron
estadisticos chi-cuadrado para comparacién de variables cualitativas y T-Student para
cuantitativas. Se utilizaron modelos de regresion logistica para establecer el riesgo de
presentar un suceso y determinar los factores relacionados con la calidad de la colonoscopia
ajustado por edad y sexo entre otros parametros. Utilizacién del paquete estadistico IBM SPSS
v. 23.

Todas las personas firmaron el Consentimiento Informado.

Este estudio formd parte del proyecto multicéntrico “Factores relacionados con la calidad de la
colonoscopia en la practica clinica” (CalCol) de evaluacion y mejora de la calidad de la
colonoscopia siguiendo las recomendaciones de las Guias de Practica Clinica vigentes,
aprobado por el Comité ético de investigacion de Euskadi (P12015085).

Para mayor detalle de la metodologia utilizada puede consultarse el articulo publicado en la
revista cientifica Gastroenterologia y Hepatologia en 2018. (128)
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OBJETIVO 3. Analizar la eficacia de una intervencion de enfermeria de Atencién Primaria
para la mejora en la preparacion coldnica de las personas que se realizan una colonoscopia
de cribado.

Disefio del estudio

Se realiz6 un estudio de evaluacion (pre/post) de una intervencién llevada a cabo por el equipo
de enfermeria de Atencién Primaria con pilotaje en una Unidad de Atencidn Primaria de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco dirigida a mejorar aquellos indicadores de calidad que
mostraron diferencias significativas con el global de la organizacién y los estandares
establecidos en las Guias de Practica Clinica. Ademds de crear una herramienta que permita
registrar y estandarizar la actuacion de enfermeria en la consulta especifica de preparacion de
la colonoscopia.

Cada enfermera era la responsable de realizar la intervencion en las personas que eran
referidas para realizarse la colonoscopia de confirmacion tras el test de sangre oculta en heces
(TSOH) positivo de su cupo, esto es, cada enfermera se responsabilizd de que se cumpliera la
intervencién en las personas de su cupo y a las que les corresponde también realizar labores
personalizadas de cuidados de enfermeria.

La necesidad de la realizacién de este estudio piloto tuvo por objetivo evaluar la eficacia y
seguridad de la intervencién que se iba a realizar en un centro de salud.

Este estudio se desarrolld en diferentes fases.
Fase 1. Diagndstico preliminar/basal

Durante esta primera fase se analizd la situacion inicial sobre preparacién y calidad de la
colonoscopia. Para ello se obtuvieron los datos codificados de la Unidad de Atencién Primariay
la calidad de la colonoscopia segln sexo, edad, tipo de producto y afio de invitacion facilitados
por el Programa de Cribado. Se escogieron los 2 uUltimos afios por ser aquellos que ofrecian
mayor nivel de estandarizacién del uso de los productos y por haber tenido al menos 2
invitaciones completas.

Fase 2. Seleccion de la UAP para la intervencion

Se obtuvo el permiso de la Direccion del Centro para la intervencion (Anexo 6) y la autorizacién
del comité de Etica de la OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces (Anexo 7) para la puesta en marcha
de la intervencion.

Se selecciond la unidad que participd en el estudio, en funcidon de la tasa de preparacion
coldénica adecuada, siendo recomendable aquel centro donde dicha tasa fuera inferior a la
recomendada en las Guias Europeas.

La Unidad de Atencién Primaria en la que se llevd a cabo la intervencién fue Abanto-Muskiz
perteneciente a la Organizacidon Sanitaria Integrada-OS| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces. Se
seleccioné esta unidad ya que en afos anteriores habia presentado una tasa de preparacién
colénica adecuada inferior a la recomendada en las GPC y tanto la OSI como el Centro
Coordinador del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal mostraron interés para llevar a
cabo una intervencion que pudiera mejorar la calidad de la preparacién coldnica.

Esta Unidad esta formada por tres centros de salud: Muskiz, Gallarta y Las Carreras. Atiende a
una poblacidon aproximada de 10.000 habitantes. La capitalidad del municipio pertenece a
Gallarta que se caracterizan por una historia de explotacién minera hasta los afios 90, que cesd
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la actividad. La poblacién mayor de 65 afos representa el 17,8%. A dia de hoy, su principal
actividad econémica pertenece a servicios e industria.

Fase 3. Desarrollo de la intervencion: formacion y mejoras en el aplicativo Osabide Atencidn
Primaria-Osabide AP (Historia Clinica Digital)

Se realizd una formacidn especifica en la Unidad de Atencidn Primaria a las enfermeras
responsables de la intervencidn. En este caso se traté de un grupo de 11 enfermeras: 5 del
centro de salud de Muskiz, 4 de Gallartay 2 de Las Carreras.

Ademads, se disefid un formulario en Osabide AP (Historia Clinica Digital) que fue
implementado en la Unidad de Atencién Primaria donde se realizd la intervencion. Esta
herramienta fue accesible en la Historia Clinica Digital para realizar el registro de la actividad.
(Anexo 8)

La formacién fue dirigida e impartida por la investigadora principal. Se realizé en los centros de
salud pertenecientes a la Unidad de Atencién Primaria Abanto-Muskiz, entre las 13:00 y las
15:00 del dia acordado entre el centro y la investigadora principal, ya que en ese horario se
comparte el turno de mafiana y de tarde simultdneamente.

La formacidén se realizé tipo clase magistral, mediante una exposicién de datos obtenidos en
campafias anteriores, protocolo del estudio, fases del estudio, intervencién y puesta en
marcha, formulario Osabide AP, consentimiento informado del estudio (procedimiento),
material de apoyo (plantillas disponibles en Osabide AP) y, contacto directo de la investigadora
principal.

El formulario de Osabide AP fue creado por la investigadora principal con la colaboracion de la
Subdireccién de Asistencia Sanitaria, y fue asimismo la encargada de su realizacién, aprobacién
y puesta en marcha para la UAP Abanto-Muskiz.

Tras la invitacion del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal y la realizacion de los test de
sangre oculta en heces, se realizd un seguimiento de las personas que se realizaron la
colonoscopia de confirmacién tras obtener un resultado positivo en test de sangre oculta en
heces (participantes en el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal) a través de la
herramienta del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal en el que se registran las
colonoscopias realizadas y sus caracteristicas. Este seguimiento se realizd quincenalmente y
por la investigadora principal. Se esperd que en todas las personas que acudieron a la consulta
de enfermeria que cumplian con las caracteristicas previamente citadas (participantes en el
Programa de Cribado de Céancer Colorrectal con test de sangre oculta en heces positivo y
recomendacién de realizarse una colonoscopia de confirmacion), se llevara a cabo la
intervencién (registro de la consulta en el check list y llamada recordatorio 24h antes de la
prueba).

El consentimiento informado fue entregado por la enfermera responsable de realizar la
intervencién. Explicé al participante los beneficios y riesgos, ademas de la naturaleza del
estudio, entregando a la persona participante en la consulta de enfermeria el documento para
su lectura y firma antes de la colonoscopia (realizacién de la consulta y registro en el check list
ademas de la llamada recordatorio). (Anexo 9)

Fase 4. Definicion de las variables de estudio para evaluar la intervencion

Tras la obtencion de un resultado positivo en test de sangre oculta en heces y la
recomendacién de su médico de atencién primaria de realizarse una colonoscopia de
confirmacién, la persona fue remitida a la consulta de la enfermera responsable de la
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preparacion de la colonoscopia. Desde el Area de Atencidn al Paciente le dieron dos citas: una
presencial con la enfermera responsable de la consulta de la preparacion entre 8 y 10 dias
antes de la fecha prevista para la realizacion de la prueba y otra cita telefénica con la misma
enfermera el dia anterior a la fecha prevista de la colonoscopia.

La enfermera informé a la persona siguiendo el check list (formulario Osabide AP). Para ello
utilizé toda la documentacion recogida en los informes de Osabide AP (Historia Clinica Digital).
El check list incluyd las variables del estudio. Los items que siguid y registré fueron los

siguientes:

Toma de constantes: Peso y talla. Se realizé el célculo automatico de indice de
Masa Corporal (IMC).

Habito tabaquico: fumador, no fumador, ex fumador

Habito de evacuacion. Estrefiimiento (< 3 veces deposicidon/semana, segun las
Guias de Practica Clinica): Si, No.

La enfermera preguntd sobre el hdabito de evacuacién de la persona
registrdndose estrefiimiento en caso de habito evacuacién menor a 3 veces
por semana.

Colonoscopia Previa: No (es la primera), Buena preparacion en colonoscopia
anterior, Mala preparacién en colonoscopia anterior.

La enfermera pregunto si ésta era la primera colonoscopia que se realizaba o si
ya se habia realizado una colonoscopia anteriormente. En caso de
colonoscopia previa, pregunté si la preparacion coldnica de dicha prueba fue
buena o mala.

Cambios en la medicacion: Realizado, No realizado.

En caso de que su médico de atencidon primaria hubiera recomendado cambios
en la medicacion habitual para la realizacidn de la colonoscopia, la enfermera
preguntd sobre dichos cambios y comprobé que la persona los habia
comprendido.

Entrega de instrucciones: Realizado, No realizado

A través de los informes de Osabide AP, la enfermera personalizé con fecha y
hora de la colonoscopia el documento de preparacidn y se lo entregd a la
persona.

Entrega del evacuante: Realizado, No realizado

La enfermera entregé el producto evacuante a la persona.

Marca del evacuante entregado: Citrafleet®, Moviprep®

La enfermera registrd la marca del evacuante entregado.

Presentacién del video: Realizado, No realizado

La enfermera presentd los videos sobre la preparacion recogidos en la web de
Osakidetza —SVS, disponible en el siguiente link:
https://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-chpacc01/es

Recordar Ir con Acompafiante: Realizado, No realizado

La enfermera recordd a la persona la importancia de acudir acompanado a la
prueba ya que ésta se realiza con sedacion.

Recordar horas de ayuno preprueba: Realizado, No realizado

La enfermera recordé a la persona la importancia de mantener un nimero de
horas de ayuno adecuado para que la calidad de la preparacion fuera dptima.
Recordar llevar documentos indicados: Realizado, No realizado

La enfermera recordé a la persona los documentos que debia llevar el dia de la
prueba: consentimiento informado firmado y volante de peticion de
colonoscopia.

Aclaracion de dudas: Realizado, No realizado
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La enfermera aclaré todas las dudas que le surgieran a la persona sobre la
preparacion de la prueba.

n. Realizacidn de la llamada telefdnica 24 horas antes de la prueba: Realizado, No
realizado.
La enfermera realizé la llamada telefénica a la persona para resolver dudas
que pudieran surgir en torno a la preparacion y procedimiento.

El dia anterior a la prueba, la enfermera llamé a la persona que iba a realizarse la colonoscopia
para recordarle los pasos a seguir para la realizacién de la preparaciéon, la importancia de
acudir acompafiado y respetar las horas de ayuno ademas de los documentos que debe llevar
consigo el dia de la prueba. La realizacion de esta llamada telefénica se registré en el mismo
formulario de Osabide AP donde previamente, en la consulta presencial, se habian registrado
las actividades realizadas. En caso de que la prueba se realizase en lunes, la llamada telefénica
se realizo el viernes anterior.

Fase 5. Evaluacion de la intervencion

Finalizada la intervencién, se evaluaron y analizaron los datos obtenidos a través de los
registros realizados por el equipo de enfermeria. Se realizé6 una comparacién entre los datos
obtenidos en campanfas anteriores en esa Unidad en relacion a la calidad de la preparacion
coldnica y los obtenidos tras las intervenciones de enfermeria.

Cabe mencionar que en anos anteriores no se recogieron todos los items y datos que fueron
seleccionados en el afo 2018, afio de la intervencidn, por lo que no es posible realizar la
comparacién de algunas variables.

Se realizé una encuesta de valoracién a todos los profesionales de enfermeria implicados en la
intervencién. (Anexo 10)

Poblacion diana

Las personas que participaron en este estudio fueron hombres y mujeres de entre 50 y 69 afios
de edad, participantes en el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal, que tras obtener un
resultado positivo en el test de sangre oculta en heces se les recomendd la realizacién de una
colonoscopia de confirmacion y acudieron a la consulta de enfermeria de Atencién Primaria
para ser informadas sobre el procedimiento. Se excluyeron las personas que no cumplian los
criterios recogidos anteriormente.

Todas las personas que acudieron a la consulta de enfermeria previamente habian sido
informadas por su médico de Atenciéon Primaria y recomendada la realizacion de Ia
colonoscopia de confirmacion.

La Unidad en la que se desarrollé la Intervencion fue Abanto - Muskiz. Esta Unidad de Atencion
Primaria en campafias anteriores (2015) habia presentado una tasa de preparacion coldnica
adecuada del 88,68% de 174 colonoscopias realizadas, inferior a la recomendada en las Guias
Europeas (>90%) y una tasa de repeticion de colonoscopias del 13,79% (24 colonoscopias de
174). Se analizé el total de casos positivos de las invitaciones de 2018.

Tras los resultados obtenidos en campafas anteriores, se estimé un tamafio muestral de 175
participantes. Este fue el nimero de participantes que tras un test de sangre oculta en heces
positivo tuvieron que realizarse una colonoscopia de confirmaciéon, en la campafia anterior
(2015). A juzgar por las caracteristicas de la poblacion y en vista de la poblacion elegible para
participar en la campafa de cribado de este afio 2018, se estimé que el nUmero de personas

Evaluacion de la calidad de la colonoscopia de cribado en el
Programa de Cribado de Cancer Colorrectal en la CAPV 61



MATERIALY METODOS

que se realizaran la colonoscopia tras test de sangre oculta en heces positivo fuera similar (175
personas aproximadamente).

Todas las personas fueron informadas sobre el estudio, objetivo y finalidad, al igual que la
enfermera responsable de llevar a cabo la intervencion. Los resultados de las colonoscopias
fueron accesibles en la Historia Clinica Digital, a disposicion de la investigadora principal y del
Equipo de Atencidn Primaria (medicina y enfermeria).

Variables del estudio

Los datos recogidos fueron incorporados de forma automatica mediante formulario especifico
en Osabide-AP (Historia Clinica Digital) a través de los items correspondientes (check list).

Ademas, se incluyeron aquellas variables relacionadas con la persona que se realiza la pruebay
los resultados de la colonoscopia. Las variables fueron: edad, sexo, antecedentes personales
de Diabetes Mellitus, antecedentes personales de Hipertension Arterial, consumo de opioides,
tratamiento anticoagulante/antiagregante, antecedentes personales de cancer colorrectal,
antecedentes personales de otro tipo de cdncer, antecedentes familiares de cancer colorrectal,
antecedentes familiares de otro tipo de céncer, tiempo de espera tras TSOH postivo hasta
realizacion de la colonscopia (mayor o menor a 30 dias), toma de Bisacodilo y, por ultimo,
diagnédstico (normal o sin hallazgos, pdlipos, cancer colorrectal).

Los indicadores de resultado principales fueron:

e (alidad de la preparacion coldnica: valorada a través de la escala Boston
considerandose Adecuada cuando la puntuacién sea mayor a 6 puntos y como
Inadecuada en caso de la puntuacion obtenida sea menor a 6 puntos. La calidad de la
preparacion o limpieza colénica debe ser considerada Adecuada, segun las GPC, al
menos el 90% de las exploraciones realizadas.

e Recomendacidn de repeticidén colonoscopia: medida como variable dicotdmica (SI/NO)
a través de los escritos de los endoscopistas responsables de las colonoscopias.
Esperando como resultado una disminucidn por debajo del 10% de colonoscopias que
hay que repetir.

Ademas, se consideraron otros indicadores relacionados con la calidad de la prueba, recogidos
en las GPC, como son:

e Tasa de intubacién cecal: segun las GPC, el o la endoscopista debe ser capaz de
alcanzar el ciego en mas del 90% de todas las exploraciones que realiza y esta tasa
debe ser mayor o igual al 95% cuando la indicacién de la colonoscopia es cribado del
Cancer Colorrectal en adultos sanos.

e Tasa de deteccién de adenomas: en la poblacién occidental cuando la estrategia de
cribado inicial es el test de sangre oculta en heces inmunoldgico debe ser superior al
40% segun las GPC. Calculada realizando la suma de colonoscopias con Adenoma de
Bajo Riesgo, Adenoma de Riesgo Medio, Adenoma de Alto Riesgo y Cancer Colorrectal,
dividido entre el nimero de colonoscopias realizadas.

e Tasa de complicaciones: las complicaciones que pueden presentarse tras la
colonoscopia, derivadas de la misma exploracién o de la sedacion.

Las variables secundarias fueron el resto de variables siendo numéricas Peso, Talla, IMC y Edad
y, dicotdmicas el resto a excepcidn del diagndstico de la colonoscopia.

Los datos fueron analizados por la investigadora principal en colaboracién con el Centro
Coordinador.
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Se realizaron dos bases de recogida de datos. La primera se utilizé para registrar el Cédigo de
Identificacion Corporativo (CIC) de la persona y su relacidn con otro identificador. La segunda
utilizé el nuevo identificador y recogid todos los datos mencionados anteriormente. Al finalizar
el estudio, se elimind la primera base de datos con el fin de mantener la confidencialidad de
las personas implicadas.

Analisis estadistico

Las variables principales fueron la calidad de la preparacién y la recomendacion de repeticion
de la colonoscopia. Estas variables fueron las mas importantes de cara a evaluar la eficacia y
seguridad de la intervencidn. Se realizé una comparacién entre los datos obtenidos en el
Centro de Salud en campafias anteriores y los datos tras la intervencién realizada.

Se realiz6 un andlisis descriptivo de todas las variables cualitativas y cuantitativas. La
comparacién de 2 variables categdricas se realizé mediante el estadistico chi-cuadrado o la
correccion de Fisher. Se realizd regresion logistica univariante y multivariante para determinar
qué variables influian en la deteccidn de adenomas. Se utilizé el paquete estadistico IBM SPSS
v. 23.

Este estudio se desarrollé siguiendo las directrices éticas vigentes y bajo la autorizacion del
comité de ética de la OSI Ezkerralde-Enkarterri-Cruces a la que pertenece la Unidad de
Atencidén Primaria del estudio (Anexo 7) ademas de la Direccion de Enfermeria (Anexo 6) y de
la propia Unidad.

Protocolos de preparacion colénica y endoscopistas responsables

La campafia realizada en el afio 2011 fue la primera en la que se puso en marcha el Programa
de Cribado de Cancer Colorectal. Se realizaron 2 sesiones presenciales de formacién por parte
de las responsables del Programa, una con todo el equipo de Atencidn Primaria y otra dirigida
fundamentalmente al equipo de enfermeria. Ademds, el protocolo utilizado para realizar la
limpieza colénica recogia un tiempo de ayuno de 6 horas y como producto evacuante
Citrafleet® y/o Moviprep® y 2 comprimidos de Bisacodilo. Se recomendd dieta liquida en
participantes con estrefiimiento ademds de ponerse un enema. Fueron 10 los endoscopistas
responsables de la realizacion de las colonoscopias en esta campafia en el hospital en el que se
realizaron la colonoscopia las personas pertenecientes a esa Unidad de Atenciéon Primaria.

En la campafia de 2013 también se realizaron sesiones dobles y el protocolo utilizado recogia
un tiempo de ayuno hasta realizarse la prueba de 2 horas y como producto evacuante
Citrafleet® junto con 2 comprimidos de Bisacodilo. A partir de este afio se modificaron los
protocolos, recomendando dieta liquida a todos los participantes 24 horas antes de la prueba,
dosis partida con intervalo entre las tomas de mds de 6 horas y la Ultima toma del evacuante 4
horas antes de la colonoscopia, con un ayuno de 2 horas. En este caso fueron 13 los
endoscopistas responsables de realizar las colonoscopias, siendo 7 endoscopistas responsables
en la campafa anterior (53,85%).

En el caso de 2015 la actividad de realizar la consulta de preparacién de colonoscopia se habia
convertido en una actividad habitual a desarrollar en el equipo de Atencidon Primaria. Se
incluyd el video en la web de Osakidetza-SVS ademas de la posibilidad de fijar la fecha y hora
de colonoscopia en las plantillas de Osabide AP (Historia Clinica Digital) distribuidas por las
enfermeras. Las horas de ayuno recogidas en el documento fueron de 2 horas y el producto
evacuante utilizado fue Moviprep® junto con 2 comprimidos de Bisacodilo. Aun asi, la falta de
un protocolo activo y la rutina del procedimiento podrian haber influido en la inferior calidad
de la preparacién, si bien esto no se evalué de forma pormenorizada. Los endoscopistas
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responsables de realizar las colonoscopias fueron 19 en este caso, de los cuales 11 fueron

responsables en la campafia anterior (57,89%). (Tabla 5)

Cabe mencionar que, en el caso de los informes de las colonoscopias realizadas, no se adjunta
documentacion fotografica, Unicamente la descripcidon del endoscopista pudiendo cometer
sesgos en los resultados ya que los profesionales que realizan las pruebas no son los mismos

en todos los casos.

Afo Formacién Producto Horas Dieta Endoscopistas
profesionales evacuante de responsables de
ayuno colonoscopias
de cribado
2011 Sesiones dobles Citrafleet® y/o 6 Liquida + enema en 10
(1 con enfermeriay Moviprep® participante con
1 con todo el + estrefiimiento
equipo) 2 comprimidos
Bisacodilo
2013 Sesiones dobles Citrafleet ® 2 Liquida a todos los 13
(1 con enfermeriay + participantes (7 de 2011:
1 con todo el 2 comprimidos 53,85%)
equipo) Bisacodilo
2015 Sesiones dobles Moviprep® 2 Liquida a todos los 19
+ Video (web) + participantes (11 de 2013:
+ Personalizacion 2 comprimidos 57,89%)
dieta/preparacion Bisacodilo

CONSULTA
ENFERMERIA

Tabla 5. Caracteristicas principales de los protocolos segun afio de invitacion en la UAP Abanto-Muskiz.
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RESULTADOS

Los resultados obtenidos en este estudio de investigacidn son los recogidos en el siguiente
apartado.

1. PRINCIPALES INDICADORES DE CALIDAD DEL PROGRAMA DE CRIBADO DE CANCER
COLORRECTAL DEL PAIS VASCO

a) Indicadores de calidad

En el periodo 2009-2017, se realizaron 57.163 colonoscopias de cribado en los hospitales de la
red de Osakidetza — SVS derivadas del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal (PCCR) de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Los resultados del Programa en el periodo 2009-2017 fueron acordes a las recomendaciones
de la Guia de Practica Clinica Europea (25). (Tabla 6)

Se observd que, en todos los indicadores estudiados, los resultados obtenidos fueron
aceptables, y en algunos casos superaron las recomendaciones, como en tasa de deteccidn de
cancer y valor predictivo positivo de adenoma.

Las colonoscopias diagndsticas fueron del 92,8% sobre los TSOH positivos. La deteccion de
adenomas fue superior a los niveles aceptables registrados en las GPC (33,74%. en
comparacion con 13,3-22,3%e).

Indicador Nivel aceptable GPC  PCCR 2009 - 2017
Tasa Positivos (% sobre participantes)* 4-11% 5,8%
Colonoscopias diagndsticas (% sobre positivos) 90-95% 92,8%
Tasa deteccidon adenoma x 1.000 participantes 13,3-22,3%0 33,74%0
Tasa deteccion Cancer (CCR) 2p T1 x 1.000 participantes 1,3-9,5%0 2,73%o0
Tasa deteccidon adenoma avanzado (AA) x 1.000 - 21,11%0
participantes
(1-3 Adenomas y/o 1 2 10mm y/o 25% velloso y/o displasia
alto grado)
Tasa deteccidn neoplasia avanzada (NA) = AA+CCR x 1.000 - 23,85%o
participantes
Valor predictivo positivo adenoma 19,6-40,3% 56,36%
Valor predictivo positivo CCR 4,5-8,6% 5,02%
Valor predictivo positivo adenoma avanzado - 33,74%
Valor predictivo positivo neoplasia avanzada - 38,76%

*Invitados: 1.636.558; Participantes: 1.139.855 (69,7%)

Tabla 6. Comparacién entre las recomendaciones de la GPC Europea (25) y principales indicadores del PCCR de la
CAPV 2009-2017. (72)

Ademads, se compararon los indicadores de calidad registrados y utilizados en la Guia de
Practica Clinica de Calidad en la Colonoscopia de Cribado del Cancer Colorrectal (30) y los
registrados en el PCCR de la CAPV. (Tabla 7)

Se observd que la proporcion de exploraciones con preparacién buena-excelente no obtuvo el
nivel aceptable segln la Guia de Practica Clinica (88,93% vs. >90%).

El tiempo de espera para la realizacidn de la colonoscopia tras test de sangre oculta en heces
positivo fue inferior al recomendado en las guias y se constatd la existencia de agendas
especificas en las unidades de endoscopia independientes de pacientes sintomaticos ademas
de un registro de complicaciones. (Tabla 7)
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Indicador Nivel aceptable GPC PCCR 2009 - 2017
Tiempo de espera tras TSOH + <6 semanas (<42 dias) 50 dias de media
Proporcion de exploraciones con >90% de las colonoscopias 88,93%
preparacion buena- excelente
Programa de endoscopia independiente Existencia del mismo Agendas especificas,
para cribado independientes de
pacientes sintomaticos
Registro de complicaciones Existencia del mismo Existente
Existencia de hoja de informacion y 100% de exploraciones 100% de exploraciones
documento de consentimiento
informado
Acontecimientos adversos relacionados <10% de los acontecimientos NA
con falta de evaluacién previa adversos
Programa de control y vigilancia de Cada 3 meses NA
desinfeccion
Programa de mejora continua de la Cada aio NA
calidad
Personal capacitado Al menos 2 endoscopistas que NA
cumplan los requisitos de
calidad

NA: No disponible en ese periodo de todas las colonoscopias.

Tabla 7. Indicadores de calidad, resultados auditables y niveles de cumplimiento recomendados para unidades de
endoscopia. Comparacion entre la GPC Espafiola (30) y los resultados del PCCR de la CAPV 2009-2017. (72)

Asimismo, se recogieron los requisitos minimos que deben cumplir los endoscopistas
colaboradores en programas de cribado de cancer colorrectal y su comparacion con los datos
obtenidos en el PCCR de la CAPV.

Se observd que la tasa de intubacién cecal fue superior a la recomendada por las Guias de
Practica Clinica. En el protocolo del PCCR la CAPV, se indica la realizacién de todas las
colonoscopias con sedacion profunda, con personal capacitado y acreditado.

La descripcidn de las caracteristicas de los pdlipos se realizé en todos los casos, aunque resulta
de interés mencionar la falta de material fotografico o imdagenes recogidas en las
exploraciones. (Tabla 8)

Indicador Nivel aceptable GPC PCCR 2009 - 2017
Tasa de deteccidn de adenomas >20% (si se emplea la colonoscopia -
como estrategia de cribado
primaria)
>40% (si se emplea la colonoscopia 66,14%

como estrategia de cribado
secundaria, tras TSOH+)

Tiempo de retirada del endoscopio > 6 minutos NA
Tasa de intubacion cecal > 95% de las colonoscopias 96,6%
Uso de sedacion >90% de las colonoscopias 100%

NA: No disponible en ese periodo de todas las colonoscopias.

Tabla 8. Requisitos minimos que deben cumplir los endoscopistas participantes en programas de cribado de cancer
colorrectal. Comparacion entre la GPC Espafiola (30) y los resultados del PCCR de la CAPV 2009-2017. (72)
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Indicador Nivel aceptable GPC PCCR 2009 - 2017
Tasa de perforacion coldnica < 1/1000 colonoscopias 2,7/1.000 colonoscopias
Tasa de sangrado post- < 1/200 polipectomias 0,25/200 colonoscopias

polipectomia que precisé
transfusién

Descripcion de las caracteristicas de 100% de las colonoscopias 100%
los pélipos

Extirpacidon endoscépica de pdlipos > 95% de los pdlipos NA
pediculados y sésiles/planos de

hasta 2 cm

Tasa de pdlipos extirpados > 95% de los pdlipos > 10 mm NA
recuperados > 80% de los pdlipos < 10 mm NA

NA: No disponible en ese periodo de todas las colonoscopias.

Tabla 8. (continuacion) Requisitos minimos que deben cumplir los endoscopistas participantes en programas de
cribado de céncer colorrectal. Comparacién entre la GPC Espafiola (30) y los resultados del PCCR de la CAPV 2009-
2017.(72)

b) Factores relacionados con las complicaciones

Aunque las complicaciones de la colonoscopia sean poco frecuentes, la gran cantidad de
exploraciones que se realizan hace que el numero total de complicaciones pueda llegar a ser
significativo.

Las tasas de complicaciones detectadas por el Programa se situaron por encima de las
recomendaciones de las las Guias de Practica Clinica en el periodo 2009-2017. (Tabla 8)

Para el estudio especifico de complicaciones se analizé el periodo 2009-2014, en el que se
realizaron 39.254 colonoscopias del Programa, identificandose 393 complicaciones graves
(tasa de complicaciones del 1%).

La complicacion mas frecuente fue la hemorragia que causd ingreso y/o transfusion (6,2%),
seguido por perforacién (2,7%) y las relacionadas con la sedaciéon o analgesia (1,0%). Se
observaron 47 complicaciones leves. Se observd que las complicaciones (todos los tipos de
complicaciones) ocurrieron en mas ocasiones cuando en la colonoscopia se realizaba
polipectomia. (Tabla 9)

Total Post polipectomia Sin polipectomia
N, (%) (IC 95%) N, (%) (I1C 95%) N, (%) (IC 95%)
Complicaciones graves
Perforacién 106 (2,7%) (2,2-3,3) 91 (2,3%) (1,9-3,0) 15 (0,4%) (0,2-0,6)
Hemorragia 245 (6,2%) (5,5-7,1) 242 (6,2%) (5,4-7,0) 3 (0,08%) (0,02-0,2)
Sedacién/analgesia 38 (1,0%) (0,7-1,3) 30 (0,8%) (0,5-1,1) 8(0,2%) (0,09-0,4)
Otros* 4(0,1%) (0,03-0,3) 4(0,1%) (0,03-0,3) 0
Complicaciones leves** 47 (1,2%) (0,9-1,6) 27 (0,7%) (0,5-1,0) 20 (0,5%) (0,3-0,8)

*Sindrome post polipectomia, diverticulos o sindrome tipo peritonitis

**Complicaciones con resolucidn espontanea, sin hospitalizacion o tratamiento urgente, con
interrupcidon de la colonoscopia como el dolor, molestias abdominales, agitacion, nduseas/vomitos,
desaturacion o cambios en el ritmo cardiaco

Tabla 9. Complicaciones graves registradas.

Los resultados del estudio de casos y controles se observan en la tabla 10. La media de edad de
los participantes con complicacién fue de 61,7+5,4 afios y el 70,2% eran hombres. Ademas, se
observé que, tanto en el grupo con complicaciones como en los participantes sin
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complicaciones, el sobrepeso fue la categoria de IMC que mas veces se repetia (45,2% y 40,9%,
respectivamente). Se observa que los casos y controles son similares en cuanto a edad de las
personas, IMC, indice de privacién, tener antecedentes de enfermedad respiratoria y
tratamiento anticoagulante y antiagregante. Se observaron mas hombres en el grupo con
complicaciones (276 hombres con complicaciones frente a 210 hombres sin complicaciones).

Casos Controles p-valor
(con complicaciones) (sin complicaciones)
(n=393) (n=446)
Sexo: hombre, n (%) 276 (70,2%) 210 (47,1%) <0,001
Edad
Media (DS), afios 61,7 (5,4) 61,3 (5,5) 0,228
50-54 afios, n (%) 60 (15,3%) 73 (16,4%) 0,420
55-59 afios, n (%) 82 (20,9%) 99 (22,2%)
60-64 afios, n (%) 119 (30,3%) 148 (33,2%)
> 65 afios, n (%) 132 (33,6%) 126 (28,3%)
IMC
Media (DS), kg/m2 28,6 (4,2) 29,3 (4,9) 0,087
Normopeso, n (%) 60 (17,5%) 87 (22,3%) 0,790
Sobrepeso, n (%) 155 (45,2%) 160 (40,9%)
Obesidad, n (%) 128 (37,3%) 144 (36,8%)
indice de privacién
I (menor privacién), n (%) 72 (18,8%) 82 (18,7%) 0,104
I, n (%) 71 (18,5%) 95 (21,6%)
I, n (%) 103 (26,8%) 85 (19,1%)
IV, n (%) 67 (17,4%) 91 (20,7%)
V (mayor privacién), n (%) 71 (18,5%) 87 (19,8%)
indice de morbilidad
Manejo Paciente, n (%) 20 (5,2%) 9(2,0%) <0,001
Manejo Enfermedad, n (%) 73 (18,8%) 60 (13,5%)
Soporte Autogestion, n (%) 182 (46,9%) 219 (49,5%)
Prevencion y Promocidn 113 (29,1%) 155 (35,0%)
poblacién sana, n (%)
ASA, clasificacion fisica
1, n (%) 79 (20,3%) 146 (32,9%) <0,001
I, n (%) 231 (59,2%) 249 (56,1%)
I, n (%) 80 (20,5%) 49 (11,0%)
Enfermedad cardiaca, n (%) 154 (39,2%) 235 (52,7) <0,001
Enfermedad respiratoria, n (%) 29 (9,5%) 14 (5,8%) 0,078
Cirugia abdominal previa, n (%) 104 (26,5%) 52 (11,7%) <0,001
Diverticulos, n (%) 143 (36,6%) 65 (14,8%) <0,001
Tto. Anticoagulante, n (%) 37 (9,4%) 48 (10,8%) 0,298
Tto. Antiagregante, n (%)
Simple, n (%) 75 (19,2%) 51 (11,4) 0,419
Doble, n (%) 10 (2,5%) 1(0,2)
Limpieza coldnica
Adecuada, n (%) 353 (90,7%) 429 (99,5%) <0,001
Inadecuada, n (%) 36 (9,3%) 2 (0,5%)

Tabla 10. Caracteristicas de los participantes con y sin complicaciones.

En el 90,5% de las colonoscopias con complicaciones registradas se identific6 Adenoma
Avanzado o Cancer Colorrectal. Las caracteristicas de las colonoscopias en los participantes
con complicaciones y sin complicaciones se recogen en la tabla 11. Se observaron diferencias
significativas en los hallazgos registrados, mayor nimero de hallazgo normal o sin hallazgos en
el grupo sin complicaciones y mayor nimero de Adenomas Avanzados en el grupo con
complicaciones. Los pdlipos extirpados tuvieron diferencias en cuanto al tamafio, siendo mas
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grandes los del grupo con complicaciones. Se realizé mayor niumero de polipectomias y
polipectomias complejas en el grupo con complicaciones. Se observé que ambos grupos no
presentaron diferencias en cuanto a las caracteristicas de la Unidad de Endoscopia segun el
numero de colonoscopias realizadas por afio, el tiempo de espera para realizarse la prueba
tras TSOH positivo, resultado de cancer en estadio |, nimero de pélipos extirpados, tasa de
intubacién cecal y diferentes tasas de deteccién del endoscopista. Se observé que en ambos
grupos la localizacién del mayor nimero de pdlipos en el colon proximal, al igual que los

podlipos de mayor tamafio.

Casos Controles p-valor
(con complicaciones) (sin complicaciones)
(n=393) (n=446)
Unidades de endoscopia (colonoscopias
de cribado al afio)
300-600, n (%) 139 (35,4%) 169 (37,9%) 0,473
> 600, n (%) 254 (64,6%) 277 (62,1%)
Tiempo de espera desde TSOH positivo 65,2 (55,1) 60,5 (42,5) 0,170
hasta colonoscopia, media (DE), dias
Hallazgo colonoscopia
Normal, n (%) 11 (3,1%) 178 (40,4%) <0,001
No adenoma avanzado, n (%) 23 (6,5%) 59 (13,4%)
Adenoma avanzado, n (%) 281 (79,2%) 182 (41,3%)
Cancer, n (%) 40 (11,3%) 22 (5,0%)
Cancer estadio |, n (%) 29 (72,5%) 14 (63,6%) 0,568
Localizacion mayor nimero de polipos
Recto, n (%) 23 (7,6%) 25 (10,9%) 0,001
Colon distal, n (%) 41 (13,5%) 24 (10,5)
Colon proximal, n (%) 193 (63,7%) 168 (73,4%)
Ciego, n (%) 46 (15,2%) 12 (35,2%)
Localizacion pélipo mayor tamafio
Recto, n (%) 29 (9,6%) 28 (12,2%) 0,003
Colon distal, n (%) 40 (13,2%) 24 (10,5%)
Colon proximal, n (%) 187 (61,9%) 164 (71,6%)
Numero de pdlipos extirpados
Media (DS), n 3,2 (3,4%) 2,96 (2,5%) 0,266
Mediana, n 2,0 2,0
1,n (%) 116 (29,6%) 89 (34,4%) 0,004
2, n (%) 66 (16,8%) 64 (24,7%)
>2,n (%) 210 (53,6%) 106 (40,9%)
Tamafo pélipo mayor
Media (DS), n 11,8 (9,4%) 15,9 (11,6%) <0,001
Mediana, n 15,0 10,0
1-5mm, n (%) 65 (16,8%) 70 (27,1%) <0,001
6-9 mm, n (%) 42 (10,9%) 42 (10,9%)
>10 mm, n (%) 279 (72,3%) 139 (53,9%)
Polipectomia, n (%) 369 (93,4%) 284 (63,7%) <0,001
Polipectomia compleja, n (%) 107 (35,0%) 37 (15,5%) <0,001
Intubacidn cecal, n (%) 361 (96,5%) 415 (98,8%) 0,027
Tasas de deteccion endoscopista
Pdlipos, mediana (DS); % 64 (8,5%) 63,4 (9,7%) 0,344
Adenoma, mediana (DS); % 59,1 (8,2%) 58,3 (8,9%) 0,181
Adenoma avanzado, mediana (DS); % 42,4 (10,1%) 41,7 (11,0%) 0,366
Neoplasia avanzada, mediana (DS); % 47,9 (10,7%) 46,9 (11,6%) 0,242
Estadio | adenocarcinoma, 2,8 (1,3%) 2,7 (1,3%) 0,034
mediana (DS); %
Tabla 11. Caracteristicas de las colonoscopias con y sin complicaciones.
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En el analisis univariante (tabla 12), se observaron diferentes variables como factores de riesgo
de tener complicaciones, tales como ser hombre, un nivel de privacion medio, ASA II-llI,
enfermedad cardiaca, cirugia abdominal previa, diverticulos, tratamiento
anticoagulante/antiagregante, limpieza coldnica inadecuada, diagndstico de estadio |
adenocarcinoma, pdlipos en colon derecho, pélipos con tamafio 210 mm, polipectomia vy
polipectomia compleja y tasa de deteccion de adenocarcinoma en estadio | en las unidades de
endoscopia.

OR IC 95% p-valor
Sexo (mujer)

Hombre 2,65 1,99-3,52 <0,001
Edad (50-54 afios) 0,421

55-59 afios 1,01 0,64-1,58 0,973

60-64 afios 0,99 0,64-1,49 0,918

> 65 afos 1,27 0,84-1,94 0,257
IMC (normopeso) 0,790

Sobrepeso 1,05 0,67-1,66 0,827

Obesidad 0,92 0,58-1,48 0,747
indice de privacién (I-ll, menor indice de privacién) 0,032

11 1,52 1,06-2,18 0,024

IV-V (mayor indice de privacién) 0,80 0,70-1,31 0,796
indice de morbilidad (Prevencién y Promocién poblacién sana) 0,010

Soporte autogestion 3,05 1,34-6,94 0,008

Manejo Enfermedad 1,67 1,10-2,54 0,017

Manejo Paciente 1,14 0,83-1,59 0,441
ASA (1) <0,001

I 1,71 1,24-2,38 0,001

11 3,02 1,93-4,73 <0,001
Enfermedad cardiaca (Si) 1,73 1,3-2,27 <0,001
Enfermedad respiratoria (Si) 0,59 0,30-1,15 0,120
Cirugia abdominal previa (Si) 2,74 1,90-3,94 <0,001
Diverticulos (Si) 3,31 2,37-4,62 <0,001
Tto. Anticoagulante (Si) 1,16 0,74-1,82 0,519
Tto. Antiagregante (Si)

Simple 1,88 1,28-2,77 0,001

Doble 12,79  1,63-100,47 0,015
Limpieza coldnica (adecuada)

Inadecuada 21,87 5,23-91,49 <0,001
Estadio | adenocarcinoma (Si) 2,28 1,18-4,42 0,015
Adenoma avanzado (Si) 5,76 4,17-7,96 <0,001
Neoplasia avanzada (Si) 10,87 7,28-16,21 <0,001
Pélipos en colon derecho (Si) 2,16 1,40-3,33 0,001
Numero de pdlipos extirpados (un polipo)

> 2 pélipos 1,25 0,89-1,74 0,200
Tamafio pélipos (< 10 mm)

210 mm 2,23 1,60-3,11 <0,001
Polopectomia (Si) 8,05 5,17-12,53 <0,001
Polipectomia compleja (Si) 2,91 1,91-4,45 <0,001
Intubacidn cecal (Si) 2,99 1,05-8,46 0,039
Tasa deteccidn pélipos 1,01 0,99-1,02 0,344
Tasa deteccién adenomas 1,01 0,99-1,03 0,182
Tasa deteccién adenoma avanzado 1,01 0,99-1,02 0,242
Tasa deteccidon estadio | adenocarcinoma 1,13 1,01-1,26 0,035

Tabla 12. Analisis univariante de los factores de riesgo asociados a las complicaciones de la colonoscopia.
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Tras incluir todas las variables, el analisis multivariante indicé que ser hombre (OR 1,68; 1C95%
1,18-2,39), ASA II-lll (OR 1,73; 1C95% 1,53-3,69), cirugia abdominal previa (OR 2,37; 1C95%
1,72-4,08), diverticulos (OR 2,89; 1C95% 1,94-4,30), limpieza inadecuada de colon (OR 29,35;
IC95% 6,52-132,17), diagndstico de Adenoma Avanzado (OR 4,92; 1C95% 3,29-7,36) y de
estadio | adenocarcinoma (OR 9,44; 1C95% 4,46-20,0), podlipos en colon derecho (OR 2,27,
IC95% 1,38-3,74) y polipectomia compleja eran predictores de complicaciones de
colonoscopias (OR 2,00; 1C95% 1,25-3,20). (Tabla 13).

El drea bajo la curva ROC fue de 0,826 (IC 95% 0,798-0,854). Es decir, los factores incluidos en
el anadlisis multivariante representan una prediccion de complicaciones relacionadas con la
colonoscopia de 0,826. (Figura 24)

OR IC 95% p-valor
Sexo (mujer)

Hombre 1,68 1,18-2,39 0,004
ASA (1)

[-111 1,73 1,53-3,69 <0,001
Cirugia abdominal previa (Si) 2,37 1,72-4,08 <0,001
Diverticulos (Si) 2,89 1,94-4,30 <0,001
Limpieza coldnica (Adecuada)

Inadecuada 29,35 6,52-132,17 <0,001
Adenoma avanzado (Si) 4,92 3,29-7,36 <0,001
Estadio | adenocarcinoma 9,44 4,46-20,0 <0,001
Pélipos en colon derecho (Si) 2,27 1,38-3,74 0,001
Polipectomia compleja (Si) 2,00 1,25-3,20 0,004
Tabla 13. Analisis multivariante de los factores de riesgo asociados a las complicaciones de la colonoscopia.
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Figura 24. Modelo multivariante de los factores de riesgo de las complicaciones de la colonoscopia de cribado
(Curva ROC).

Las personas con complicaciones que fueron ingresadas tuvieron una estancia media de 5 dias.
En las hemorragias post prueba se realizd una colonoscopia terapéutica en el 47,6% de los
casos y cirugia en el 1,2%. De las perforaciones coldnicas, el 59,1% recibié tratamiento
conservador. No se registré ninguna muerte.
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2. FACTORES DETERMINANTES DE LA CALIDAD DE LA COLONOSCOPIA A TRAVES DE LA
EXPERIENCIA DE LAS PERSONAS

En este estudio que se pretendia medir la calidad y la satisfaccidn de las personas a las que se
les realizaba una colonoscopia en las unidades de endoscopia de Osakidetza-SVS, del total de
la muestra seleccionada (481 personas), finalmente participaron en este estudio 432 personas
(89,81%). La edad media de las y los participantes fue de 59,8+0,4 (40-78 afos). Cabe destacar
ciertos factores como el indice de Masa Corporal (IMC), mostrando sobrepeso (26,4+0,2),
personas en tratamiento anticoagulante/antiagregante (28,5%) y comorbilidades (38,7%).

Se registraron 92 fumadores (21,3%) y mas de la mitad de las personas tenia antecedentes de
cancer colorrectal (CCR) en familiares (64,5%), mientras que el 8,3% tenia antecedentes
personales. (Tabla 14)

Variables sociodemograficas (caracteristicas de las personas participantes en el estudio)

Edad (afios), media + DS (rango) 59,8 + 0,4 (40-78 afios)
Sexo: H/M, n (%) 219/213 (50,7%/49,3%)
IMC, media £ DS 26,4+0,2
Tratamiento anticoagulante/antiagregante, n (%) 87 (28,5%)
Personas con enfermedades asociadas, n (%) 167 (38,7%)
Habito tabaquico, n (%):

Fumador 92 (21,3%)

No fumador 216 (50,1%)

Ex fumador 123 (28,6%)
Antecedentes de CCR, n (%):

Personal 36 (8,3%)

Familiar 278 (64,5%)

Tabla 14. Descripcion de las caracteristicas de los participantes (n=432)

Se observé que el 46,8% esperd menos de 30 dias para la exploracién. Principalmente se utilizé
un producto de bajo volumen (92,2%), alcanzandose una limpieza adecuada en el 87,7% de los
casos. En mas de la mitad de las colonoscopias se encontraron pdlipos adenomatosos (50,5%)
y 3 diagnésticos de Cancer Colorrectal. Los principales motivos de realizacién de la
colonoscopia, fueron diagndstica (33,6%) y de cribado (33,2%). (Tabla 15)
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Variables de las colonoscopias (caracteristicas de las colonoscopias realizadas)

Tiempo de espera para la realizacidn de la colonoscopia, n (%):

Menor a 30 dias 225 (46,8%)

Mayor a 30 dias 203 (42,2%)
Producto utilizado para la limpieza coldnica, n (%):

Bajo volumen 390 (92,2%)

Alto volumen 33 (7,8%)
Calidad de limpieza coldnica, n (%):

Escala Boston > 6 puntos 341 (87,7%)

Escala Boston < 6 puntos 48 (12,3%)
Intubacidn de ciego, n (%) 398 (96,6%)
Hallazgos, n (%):

Normal / Sin hallazgos 209 (48,4%)

Pdlipos adenomatosos 218 (50,5%)

Cancer Colorrectal 3(0,1%)
Motivo de realizacion de la colonoscopia, n (%):

Diagndstico 145 (33,6%)

Cribado 139 (33,2%)

Control de pdlipos 105 (24,3%)

Antecedentes familiares de CCR 43 (10%)

Tabla 15. Descripcion de las caracteristicas de las colonoscopias (n=432)

Las personas participantes refirieron haber dejado de consumir productos con fibra 3,60
(¥1,26) dias antes de la realizacién de la colonoscopia, el 50,5% tomd comprimidos de
Bisacodilo (Dulcolaxo®), un laxante estimulante de accion local utilizado para el alivio
sintomatico del estrefiimiento ocasional y en este caso, como adyuvante a los productos
evacuantes para realizar la limpieza coldnica, y ayunaron 314 minutos de media (+220 min). El
tiempo de ayuno fue de 4 horas o menos en mas de la mitad de los casos (57,6%).

Resulto relevante que el tiempo de espera fuera valorado de forma positiva (corto-normal) en
la mayoria de los casos 332 casos (76,9%) y la experiencia de la preparacidn de la colonoscopia
fuera percibida como positiva en el 57,6%. Sin embargo, 39 participantes (9%) refirieron haber
tenido molestias post colonoscopia, y solo se registré una complicacion grave (hemorragia
digestiva baja, con ingreso y sin transfusion sanguinea) en los 0-30 dias post procedimiento,
con criterio de gravedad segln GPC. (30)

La mayoria refirieron haber recibido informacidn sobre el procedimiento (95,4%), instrucciones
acerca de la preparacion (89%) y sobre los cuidados post-colonoscopia (87,7%). Estas
explicaciones fueron valoradas como Utiles en el 83,81% de los casos (tabla 16).
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Tiempo de ayuno hasta la realizacién de la colonoscopia, n (%)

<4 horas 246 (57,6%)

>4 horas 181 (42,4%)
Personas que tomaron comprimidos de Bisacodilo (Dulcolaxo®), n (%) 218 (50,5%)
Dias sin fibra, n + DS (rango) 3,60+ 1,27
Visién de los videos de la web de Osakidetza, n (%) 10 (2,3%)
Participantes con dolor durante la prueba, n (%) 23 (5,3%)

Percepcion positiva * de los participantes sobre el tiempo de espera hasta la realizacion 332 (76,9%)
de la colonoscopia, n (%)

Experiencia positiva ** de los participantes sobre la preparacidn de la colonoscopia, n 259 (57,6%)
(%)
Problemas después de la colonoscopia (SI/Total %) 39 (9%)
¢éLe parecieron suficientes las explicaciones sobre la prueba? (SI, %) 412 (95,4%)
Instrucciones escritas sobre la preparacion recibidas, n (%): 428 (89,0%)
- Valoracion de las instrucciones recibidas (Buenas, %). 415 (96,9%)
- ¢Respondieron a todas sus preguntas/dudas? (SI, %). 423 (98,8%)
¢Le hablaron sobre los cuidados post colonoscopia? (S, %) 377 (87,7%)
- Valoracién explicaciones post colonoscopia (Utiles, %) 316 (83,81%)

* Tiempo de espera normal y corto.

**Calificada la prueba como positiva con nota 8-10 puntos en escala de 0-10, siendo 0 negativa y 10
positiva.

Tabla 16. Descripcion de las respuestas de los participantes a las principales preguntas de la encuesta.

En el andlisis univariante, se observé una asociacion estadisticamente significativa entre recibir
las instrucciones escritas sobre la preparacion y la reducciéon del riesgo de limpieza inadecuada
(OR 0,06; 1C95% 0-0,99), asi como entre el recibir informaciéon sobre los cuidados post-
colonoscopia (OR 0,23; 1C95% 0,09-0,58) y la disminucion de la probabilidad de haber tenido
molestias o dolor durante el procedimiento. Ademads, haber valorado dichas explicaciones
como utiles (OR 0,17; 1C95% 0,03-0,85) se asocidé a una disminucién de la probabilidad de
haber manifestado dolor o molestias. (Tabla 17)
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Mala experiencia Molestias post-

. Dolor/molestias Limpieza inadecuada . Satisfaccion global
preparacion colonoscopia
OR p- OR p- OR p- OR p- OR p-
(IC95%) valor (1C95%) valor (IC95%) valor (IC95%) valor (IC95%) valor
Explicaciones
insuficientes sobre 0,13 (0-2,23) 0,161 0,93 (0,12-7,29) 0,947 0,45(0,03-7,77) 0,584 0,51(0,07-3,98) 0,527 0,84 (0,19-3,78) 0,821

la prueba

Instrucciones
escritas sobre la 0,87 (0,04-18,3) 0,928 0,28 (0,01-5,94) 0,412 0,06 (0-0,99) 0,050 0,10 (0-1,59) 0,102 3,38 (0,14-84,42) 0,458
preparacion

Instrucciones
buenas 0,97 (0,21-4,43) 0,966 3,29 (0,69-15,7) 0,135 1,34(0,17-10,76) 0,785 1,75(0,38-8,15) 0,473 0,57 (0,12-2,65) 0,473
preparacion

Respondieron sus

oreguntas 1,03 (0,12-8,7) 0,978  0,31(0,04-2,72) 0,293 0,98(0,54-17,70) 0,989 0,59 (0,07-5,05) 0,632 0,66 (0,04-11,88) 0,782

Recibid
informacion
cuidados post-
colonoscopia

0,78 (0,36-1,69) 0,530 0,23 (0,09-0,58) 0,002 0,60 (0,20-1,86) 0,379 0,72(0,28-1,83) 0,498 1,07 (0,39-2,87) 0,893

Explicaciones utiles

. 1,50 (0,19-12,1) 0,699 0,17 (0,03-0,85) 0,031 0,47 (0,06-3,97) 0,490 0,80(0,09-6,59) 0,843 1,11 (0,14-9,06) 0,919
post-colonoscopia

Tabla 17. Andlisis univariante de la asociacion (OR) entre la percepcidn sobre la informacidn recibida y su relacidn con los principales indicadores de calidad vinculados a la satisfaccién con el
proceso de la colonoscopia.
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La experiencia con la preparacidon resulté ser un aspecto importante en este estudio. Su
valoracion de forma positiva (buena) se asocid con el hecho de ser hombre (OR 2,63; IC 95%
1,73-4,00), de forma lineal con la puntuacion de la experiencia global (OR 1,58; IC 95% 1,30-
1,90) y la valoracion del tiempo de espera como corto (OR 0,55; IC95% 0,36-0,84). (Tabla 18)

Se encontré relacidn significativa entre referir haber sentido dolor o malestar (23
participantes) durante el procedimiento y presentar molestias los dias posteriores a la
colonoscopia (OR 4,39; IC95% 1,35-14,25) asi como haber realizado mas de 6 dias de ayuno de
alimentos ricos en fibra (OR 4,99; 1C95% 1,05-23,86) mientras que el haber recibido
informacidn sobre los cuidados posteriores a la colonoscopia (OR 0,32; 1C95% 0,11-0,97), el
que el motivo de la exploracidn fuera el control de pdlipos previamente diagnosticados (OR
0,22; I1C95% 0,06-0,78) y que la colonoscopia se hubiese realizado en un hospital comarcal (OR
0,10; 1C95% 0,12-0,81) actuaron como factores que disminuyen el riesgo de padecer
problemas tras la prueba (tabla 19).

Las molestias referidas por las personas tras la realizacidon de la colonoscopia se dividieron en
las siguientes categorias: alteraciones gastrointestinales (flatulencia, diarrea, dolor abdominal),
dolor general (cefalea, nduseas, fatiga) y sangrado, representando el 75% de las personas con
problemas, los relacionados con molestias gastrointestinales. Se identificaron los siguientes
factores relacionados con manifestar molestias tras la colonoscopia: el nimero de pdlipos
retirados (OR 1,10; 1C95% 1,02-1,2), referir haber sentido dolor o molestias (OR 4,09; 1C95%
1,30-12,77) y tener insuficiencia renal crénica (OR 13,66; 1C95% 2,19-85,35); mientras que el
haber realizado un tiempo de ayuno superior a 5 horas resulté ser un factor que reducia la
probabilidad de tener estos problemas (OR 0,26; 1C95% 0,10-0,72) (Tabla 19).

Buena experiencia con la preparacién (vs regular-mala)

Andlisis Andlisis
univariante multivariante
OR (IC 95%) p-valor OR (IC 95%) p-valor

Sexo: Hombre* 2,51 (1,69-3,74) 0,000 2,63 (1,73-4,00) 0,000
> 55 afios 1,79 (1,16-2,74) 0,008 1,42 (0,90-2,26) 0,128
Primera colonoscopia (cribado + 0,92 (0,61-1,38) 0,687 1,11 (0,71-1,72) 0,640
diagndstica)*

IMC<25 (Sobrepeso) 1,62 (1,09-2,40) 0,016 1,11 (0,71-1,72) 0,630
No fumador* 1,60 (1,01-2,55) 0,046 1,70 (1,03-2,80) 0,036
Nota global experiencia* 1,50 (1,26-1,80) 0,000 1,58 (1,30-1,90) 0,000
Espera corta (vs normal-larga)* 1,59 (1,07-2,35) 0,020 0,55 (0,36-0,84) 0,006

* Variables incluidas en cada modelo: modelo multivariante

Tabla 18. Andlisis univariante y multivariante de los factores asociados a la experiencia con la preparacién.
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Dolor o molestias durante el procedimiento

Andlisis Andlisis
univariante multivariante
OR (IC 95%) p-valor OR (IC 95%) p-valor

Sexo: Mujer 1,13 (0,49-2,61) 0,777  1,07(0,42-2,75) 0,882
Edad: > 55 afios 0,85 (0,34-2,12) 0,730 0,50 (0,18-1,43) 0,199
Satisfaccion global: 8-10 0,25 (0,09-0,68) 0,006 0,30 (0,09-1,00) 0,052
Buena experiencia con preparacion 0,71 (0,52-0,97) 0,029 2,12 (0,83-5,43) 0,119
Molestias post-colonoscopia* 3,06 (1,07-8,77) 0,037 4,39 (1,35-14,25) 0,014
Explicaciones sobre la prueba: utiles 0,17 (0,03-0,85) 0,031 0,58 (0,32-10,51) 0,714
Recibir informacion sobre los cuidados 0,23 (0,09-0,58) 0,002 0,32 (0,11-0,97) 0,044
post-colonoscopia*

Producto alto vol. (vs resto) 5,16 (1,57-17,01) 0,007 1,67 (0,30-9,44) 0,560
Motivo exploracién: control pdlipos 0,25 (0,09-0,77) 0,015 0,22 (0,06-0,78) 0,019
(vs resto)*

Ayuna de fibra: > 6 dias* 4,02 (1,07-15,06) 0,039 4,99 (1,05-23,86) 0,044
Hospital comarcal* 0,14 (0,02-1,06) 0,056 0,10 (0,12-0,81) 0,031
Molestias post-colonoscopia

Andlisis Anidlisis

univariante multivariante

OR (IC 95%) p-valor OR (IC 95%) p-valor
Sexo: Mujer 1,72 (0,88-3,39) 0,113 1,78 (0,86-3,67) 0,119
Edad: > 55 afios 0,73 (0,36-1,47) 0,378 0,56 (0,26-1,19) 0,129
Motivo exploracién: cribado (vs resto) 2,16 (1,11-4,20) 0,023 1,53 (0,73-3,16) 0,253
Tiempo de espera > 30 dias para 0,40 (0,19-0,83) 0,014 0,48 (0,22-1,05) 0,066
colonoscopia
Numero de pélipos retirados* 1,10 (1,00-1,19) 0,043 1,10 (1,02-1,2) 0,012
Tiempo de ayuno >5 horas* 0,34 (0,14-0,84) 0,019 0,26 (0,10-0,72) 0,009
Dolor* 3,06 (1,07-8,77) 0,037 4,09 (1,30-12,77) 0,016
Insuficiencia renal créonica* 16,29 (2,64-100,70) 0,003 13,66 (2,19-85,35) 0,005

* Variables incluidas en cada modelo: modelo multivariante

Tabla 19. Analisis univariante y multivariante de los factores asociados a tener dolor/molestias durante el
procedimiento y las molestias post-colonoscopia.

El riesgo de una inadecuada preparacion coldnica se relacioné de forma independiente con el
hecho de recibir tratamiento anticoagulante (OR 17,53; 1C95% 4,37-70,26), antiagregante (OR
7,40; 1C95% 1,91-28,67), haber tenido antecedentes personales de cancer (OR 3,92; 1C95%
1,01-15,14) y realizar habitualmente menos de 3 deposiciones a la semana (OR 27,73; I1C95%
7,23-106,45), sin embargo, realizar 2 dias o mas de ayuno de fibra (semillas de frutas,
verduras...) resulté ser un aspecto relacionado con una alta probabilidad de tener una
preparacion coldnica adecuada (OR 0,20; 1C95% 0,06-0,68). (Tabla 20)

Finalmente, la valoracion global positiva o satisfaccién se vio asociada a haber tenido una
experiencia positiva (buena + regular) en relacion a la preparacidén coldnica (OR 7,34; 1C95%
3,15-17,09), no referir dolor o molestias (OR 3,71; 1IC95% 1,03-13,40), valorar la espera hasta la
cita como corta (OR 4,38; IC95% 1,76-10,90), tener mas de 55 afios (OR 2,35; 1C95% 1,1-5,02) y
hacerse la colonoscopia en un hospital comarcal (OR 2,81; 1C95% 1,17-6,72) (Tabla 21). La
curva ROC para el modelo multivariante de los factores predictores de la satisfaccion (figura
25) tuvo un area bajo la curva de 0,79 (1C95% 0,71-0,87).

No se encontrd una asociacion significativa entre la satisfaccidn y las variables relativas a la
informacidn, como la calidad de las explicaciones sobre la prueba (p=0,246), la preparacion
(p=0,795) o los cuidados post-colonoscopia (p=0,431).
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Preparacion inadecuada

Analisis

univariante

Analisis

multivariante

OR (IC 95%)

p_
valor

OR (IC 95%)

p_
valor

Sexo: Hombre
Edad: > 55 afios

Motivo: primera colonoscopia
(diagndstica + cribado)*

3 0 menos deposiciones/semana*

Antecedentes personal de
neoplasia*

Anticoagulantes*
Acido acetil salicilico (AAS)*
Ayuno de fibra 2 dias antes o méas*
Alcanzar intubacién del ciego*
Tiempo de ayuno (horas)

<4 horas

>4 horas

1,35 (0,58-3,10)
1,05 (0,41-2,72)

4,20 (1,23-14,31)

10,23 (3,66-28,60)

3,11 (1,07-8,97)

11,39 (3,76-34,47)

2,36 (0,75-7,38)
0,50 (0,25-0,98)
0,13 (0,03-0,45)
1,07 (1,01-1,14)
1,79 (1,09-2,94)

2,08 (1,17-3,68)

0,485
0,915

0,022

0,032

0,036

0,000
0,141
0,044
0,001
0,027
0,020

0,012

1,26 (0,039-4,06)
0,79 (0,21-2,93)

9,45 (1,82-49,07)

27,73 (7,23-106,45)

3,92 (1,01-15,14)

17,53 (4,37-70,26)

7,40 (1,91-28,67)
0,20 (0,06-0,68)
0,03 (0,00-0,27)
1,06 (0,93-1,21)
0,96 (0,34-2,71)

1,40 (0,40-4,88)

0,699
0,725

0,008

0,000

0,048

0,000
0,004
0,010
0,001
0,383
0,946

0,598

* Variables incluidas en cada modelo: modelo multivariante

Tabla 20. Analisis univariante y multivariante de los factores asociados a la preparacion inadecuada.
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Satisfaccion global

Analisis Andlisis
univariante multivariante
OR (IC 95%) p- OR (IC 95%) p-
valor valor

Sexo: mujer 0,81 (0,42-1,58) 0,552 1,19 (0,56-2,54) 0,654
Edad: > 55 afios* 2,49 (1,27-4,87) 0,007 2,35(1,1-5,02) 0,028
Motivo: colonoscopias sucesivas 1,95 (1,01-3,79) 0,048 1,96 (0,90-4,22) 0,087
(control pdlipos + antecedentes
familiares)
Hospital Comarcal* 1,53 (0,75-3,14) 0,247  2,81(1,17-6,72) 0,020
Experiencia positiva con la 5,32 (2,61-10,86) 0,000 7,34 (3,15-17,09) 0,000
preparacién (buena-regular vs mala)*
Espera corta (vs normal-larga)* 2,91 (1,31-6,51) 0,009 4,38 (1,76-10,90) 0,002
No molestias post-colonoscopia 3,11 (1,31-7,35) 0,010 2,13 (0,74-6,16) 0,162
2 0 mas polipos retirados* 2,50 (1,01-6,16) 0,046 3,12 (1,17-8,36) 0,024
No dolor o molestias* 4 (1,48-10,83) 0,006 3,71 (1,03-13,40) 0,045

* Variables incluidas en cada modelo: modelo multivariante

Tabla 21. Andlisis univariante y multivariante de los factores asociados a la satisfaccién global.

Sensitivity
0.50 0.74a 1.00

0.25

0.00

400 425 050 475 1.00
1 - Specificity
Area under ROC cuve = 0. 7TESE

Figura 25. Curva ROC (caracteristica operativa del receptor) del modelo multivariante para la prediccion de la
satisfaccion global con la colonoscopia (tabla 15). Variables incluidas: experiencia positiva con la preparacion
coldnica, no referir dolor o molestias post-colonoscopia, valorar el tiempo de espera como corto, > 55 afios y
realizarse la colonoscopia en un hospital comarcal. Area bajo la curva = 0,79 con IC 95% (0,71-0,87).
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3. IMPACTO DE UNA INTERVENCION DE ENFERMERIA DE ATENCION PRIMARIA PARA
MEJORAR LA CALIDAD DE LAS COLONOSCOPIAS DE CRIBADO

En 2018, el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal invité a 4.819 personas de la Unidad de
Atencién Primaria de Abanto-Muskiz a participar en el cribado con el test de sangre oculta en
heces (FIT). En total, 167 personas obtuvieron un resultado positivo en el test (3,5%). Del total
de las personas con resultado positivo (167 personas), 154 personas se realizaron la
colonoscopia, finalmente participaron en este estudio 135 personas (87,66%). Las pérdidas
registradas fueron derivadas de la negacion a participar en el estudio y/o la falta de
informacion.

Las personas participantes tenian una media de edad de 60,25t6,22 afios. Cabe destacar el
indice de Masa Corporal (IMC), mostrando sobrepeso (29,35+5,11), personas en tratamiento
con opioides (9,6%) e Hipertension Arterial (HTA) (31,9%). Se registraron 47 fumadores (34,8%)
y 22 personas con un habito de evacuacion intestinal menor a 3 veces por semana (16,3%),
denominado estrefiimiento en las GPC. 21 personas se habian realizado una colonoscopia con
anterioridad a la realizada en el estudio, habiendo tenido una buena preparaciéon en 19 casos.
8 participantes tenian antecedentes personales de otro tipo de cancer, distinto al CCR.

Destacar, asimismo, que el 66,7% esperé menos de 30 dias para realizarse la exploracidn. El
producto evacuante utilizado fue Moviprep® junto con 2 comprimidos de Bisacodilo,
exceptuando 3 casos que precisaron otro producto. En el 80,74% de los casos, la colonoscopia
se realizd por la tarde en la Unidad de Endoscopia del Hospital Universitario de Cruces.

En la mayoria de las personas, en 125 casos (92,59%), la sedacion fue realizada por parte del
equipo de endoscopia (médico especialista digestivo y enfermeria), el resto fue a cargo del
servicio de anestesia. Fueron 16 los casos en los que no se recogié informacién sobre la
medicacidn utilizada para la sedacidn (11,85%). En los casos en los que se encontrd registro se
observé que la medicacidn utilizada fue Propofol de forma individual en 59 casos, junto con
Midazolam en 57 casos, junto con Midazolam y Fentanilo en 2 casos y junto con Midazolam y
Atropina en un caso.

En mas de la mitad de las colonoscopias se encontraron pélipos adenomatosos (57,8%) y 3
diagnédsticos de Cancer Colorrectal. (Tabla 22)
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Variables sociodemograficas

Edad (afios), media * DS (rango)
Sexo: H/M, n (%)
IMC, media * DS

60,25 + 6,22 (50-70 afios)
87/48 (64,4%/35,6%)
29,35+5,11

Enfermedades asociadas, n (%)

Diabetes mellitus 19 (14,1%)

Hipertension Arterial 44 (31,9%)
Tratamiento anticoagulante/antiagregante, n (%) 6 (4,4%)
Habito tabaquico, n (%):

Fumador 47 (34,8%)

No fumador 83 (61,5%)

Habito de evacuacion, n (%)
>3 veces/semana
<3 veces/semana
Colonoscopia previa, n (%)

113 (83,7%)
22 (16,3%)

No 114 (84,4%)

Si, Boston = 6 puntos 19 (14,1%)

Si, Boston < 6 puntos 2 (1,5%)
Antecedentes de CCR, n (%):

Personal 0

Familiar 2 (1,5%)
Antecedentes de otros canceres, n (%)

Personal 8 (5,9%)

Familiar 0
Tratamiento opioides, n (%) 13 (9,6%)

Variables sobre la colonoscopia

Tiempo de espera para la realizacidn de la colonoscopia, n (%):
Menor a 30 dias
Mayor a 30 dias
Horario de realizacion de la prueba, n (%)
Mafana 26 (19,26%)
Tarde 109 (80,74%)
Responsable sedacién
Servicio de endoscopias
Servicio de anestesia
Hallazgos, n (%):

90 (66,7%)
45 (33,1%)

125 (92,59%)
10 (7,41%)

Normal / Sin hallazgos 54 (40%)
Pdlipos adenomatosos 78 (57,8%)
Cancer Colorrectal 3(2,2%)

Tabla 22. Descripcion de las caracteristicas de los participantes y colonoscopias del estudio (n=135)

Se observaron 2 complicaciones relacionadas con la colonoscopia. Una de las personas que
tuvo una complicacion fue un hombre de 60 afios de edad, fumador y con sobrepeso, con
antecedentes personales de Diabetes Mellitus e Hipertensidon Arterial. La complicacion fue
derivada de la sedacién. Se considerd leve y quedd pendiente para repetir la colonoscopia bajo
la supervision del servicio de anestesia, no precisé ingreso hospitalario. Otra de las personas
que tuvo una complicacion fue una mujer de 65 afios de edad con sobrepeso y sin
antecedentes personales de interés. La complicacién fue derivada del propio procedimiento,
se tratd de una hemorragia digestiva baja con ingreso hospitalario de 3 dias ademas de la
necesidad de recibir transfusién sanguinea. En ambos casos la sedacidn fue llevada a cabo por
el servicio de endoscopia, obteniendo como diagndstico adenoma tubular (adenoma de bajo
riesgo) y una calidad de la preparacion coldnica adecuada (Boston = 6 puntos).

El 15,6% de los participantes refirié haber realizado cambios en la medicaciéon habitual por
prescripcion médica y haberlos comprendido. Mas de la mitad de los participantes (54,1%)
visualizé los videos que aparecen en la web de Osakidetza-SVS sobre la preparacion. La
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mayoria, un 94,8% de los casos, recibié una llamada telefénica el dia antes de realizarse la
colonoscopia para comprobar que entendia toda la informacién suministrada y no tenia dudas.
El resto de los items fueron completados en todos los casos. (Tabla 23)

Aseguramiento de comprension de los cambios realizados en la medicacion por 21 (15,6%)
prescripcion médica, n (%)

Informacién entregada sobre la preparacion, n (%) 135 (100%)
Producto evacuante entregado, n (%) 135 (100%)
Visualizacion del video sobre la preparacion, n (%) 73 (54,1%)
Recomendacion sobre ir acompafado a la prueba, n (%) 135 (100%)
Recomendacion sobre el tiempo de ayuno, n (%) 135 (100%)
Recordatorio de los documentos a entregar en la prueba, n (%) 135 (100%)
Respuesta a dudas, n (%) 135 (100%)
Realizacidn de llamada telefénica 24h antes de la prueba, n (%) 128 (94,8%)

Tabla 23. Descripcion de los items del check-list de la intervencion realizado.

Se analizaron factores relacionados con las variables resultado. En el caso de la calidad de la
colonoscopia no se observé ningun factor que pudiera tener relacién con la misma. Estos
resultados se trasladaron a las colonoscopias con recomendacion de repeticion,
complicaciones o tasa de intubacion cecal. Se observd que el sexo era un factor que influia en
la tasa de deteccion de adenomas (OR 2,58, IC95% 1,06-7,99), siendo los hombres los que
mayor probabilidad de deteccion de adenomas registraron. (Tabla 24)

Tasa de deteccidon de adenomas

Univariante Multivariante
OR (IC 95%) OR (IC 95%)
Sexo
Hombre 2,58 (1,24-5,38) 2,58 (1,24-5,38)
Habito de evacuacion
No estrefiimiento 2,91 (1,06-7,99)

Tabla 24. Analisis univariante y multivariante de los factores relacionados con la tasa de deteccion de adenomas.

Tras la realizacion de la intervencién por parte del equipo de enfermeria, la calidad de la
limpieza colénica adecuada (26 puntos escala de Boston) fue del 97,8%. 3 participantes
tuvieron preparaciéon coldnica con una puntacion en la escala de Boston <6 puntos,
recomenddndose la repeticion de la prueba. Se traté de un hombre de 70 afios con
antecedentes personales de Diabetes Mellitus (DM) y de otro tipo de cancer, con habito de
evacuacién menor a 3 veces/semana; una mujer de 52 afios y fumadora y, un hombre de 58
afios con tratamiento de opioides y fumador. En los tres casos se realizd la prueba por la tarde
con sedacion a cargo del servicio de endoscopia y se recomendd repetir la prueba (2,2%).

Ademas, se describieron los resultados obtenidos en las campafias realizadas en esa unidad
desde el afio 2011, la primera, hasta esta ultima, 2018. Cabe mencionar que las campanias
realizadas en esta unidad presentan diferencias en cuanto a protocolo ademas de otros
aspectos. En este caso el protocolo establecido fue activo, facilitando a las enfermeras la
direccion de esta consulta. El producto evacuante utilizado ademds del protocolo de ayuno
fueron los mismos que en la campaia anterior. La documentacién entregada incluyé una hoja
informativa sobre el protocolo de preparacion colénica pudiendo ser personalizada en fecha y
hora de realizacion de la prueba, una hoja informativa sobre los cuidados al alta tras la prueba
y una hoja que recogia diferentes posibilidades de menu para realizar la dieta anterior a la
realizacion de la prueba. En el 2018 fueron 12 endoscopistas los responsables de la realizaciéon
de las colonoscopias, de los cuales 10 fueron responsables en la campafia anterior (83,33%).
(Tabla 25)
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Personas TSOH+, Colonoscopias, Sexo H/M, Edad Preparacioén colénica, Complicaciones, Recomendacion Tasa Tasa
invitadas n n n (%) (afos), n (%) n (%) repeticion intubacion deteccion
PCCR, n media colonoscopia, cecal, adenomas, **
+ DS n (%) n (%) (%)
(rango)
Boston Boston
26 <6
puntos puntos
2011 3.692 157 153 95/58 59 + 124 29 1 7 142 88/145
(145 definitivas)  (62,1%/37,9%) 5,15  (81,05%) (18,95%) (0,65%) (4,58%) (92,18%) (66,69%)
(50-69
afios)
c
78 2013 3.843 155 153 85/68 58,67 141 12 0 6 140 85/146
g (146 definitivas)  (55,6%/44,4%) 5,61  (92,16%)  (7,84%) (3,9%) (91,50%) (58,22%)
5 (50-69
S afios)
g
& 2015 4.068 165 159 97/62 59,45 + 132 18 0 12 147 74/150
(150 definitivas) (61%/39%) 5,72 (88,68%) (11,32%) (7,55%) (92,45%) (49,33%)
(50-69
afios)
2018 4,819 167 135%* 87/48 60,25 + 132 3(2,22%) 2 3 128 81/154
j§ (64,4%/35,6%) 6,22 (97,78%) (1,48%) (2,22%) (94,81%) (52,60%)
S (50-70
SE_J, afios)
£
8

*135 participantes en el estudio de 154 colonoscopias realizadas en esa unidad en 2018, quedan excluidas del andlisis las personas no participantes en el estudio
** ABR+AMR+AAR+CCR/N® Colonoscopias

Tabla 25. Descripcion de las variables de estudio recogidas en las GPC por aio de invitacion.
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Se realiz6 una comparacién entre la campafia anterior, 2015, y la actual, 2018. Ya que estos
afos ofrecian mayor nivel de estandarizaciéon del uso de los productos y habian tenido al
menos 2 invitaciones completas. Se observé que ambos grupos eran homogéneos en cuanto a
sexo y edad, no mostrando diferencias significativas entre ellos.

Se encontrd que el horario de realizacién de la prueba fue diferente entre los dos afios que se
comparan en este estudio y el profesional encargado de la sedacién habia sido un
endoscopista en la mayoria de los casos en ambos grupos.

La variable resultado calidad de la preparacién de la colonoscopia mostré diferencias
significativas entre los dos afios comparados, pudiéndose observar una preparacion adecuada
(Boston 26 puntos) en mas casos en el afio 2018, afio de la intervencidn llevada a cabo por el
equipo de enfermeria, que en el afio 2015 (141 (88,7%) vs. 132 (97,8%), p=0,003). En el caso
de la tasa de deteccion de adenomas y tasa de intubacién cecal no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas. (Tabla 26)

2015 2018 p-valor
(pre intervencion), (post intervencidn),
n (%) n (%)
Edad
< 60 afios 84 (52,8%) 60 (44,4%) 0,152
> 60 afios 75 (47,2%) 75 (55,6%)
Sexo
Hombre 97 (61%) 87 (64,4%) 0,544
Mujer 62 (39%) 48 (35,6%)
Turno de realizacidn de la prueba
Mafana 140 (88,1%) 26 (19,3%) <0,001
Tarde 19 (11,9%) 109 (80,7%)
Encargado de la sedacién
Endoscopista 155 (97,5%) 125 (92,6%) 0,050
Anestesista 4(2,5%) 10 (7,4%)
Calidad de la preparacion coldnica
Boston < 6 puntos 18 (11,3%) 3(2,2%) 0,003
Boston 2 6 puntos 132 (88,7%) 132 (97,8%)
Tasa de intubacién cecal 147 (92,5%) 128 (94,8%) 0,412
Tasa de deteccién de adenomas 74 (49,33%) 81 (52,6%) 0,624

Tabla 26. Comparativa entre 2015 (pre intervencién) y 2018 (post intervencidn).

Se observd que la calidad de la preparacidn coldnica, variable principal de este estudio habia
manifestado cambios a lo largo de los afios de cribado de cancer colorrectal, comenzando en
niveles inferiores a lo recomendado (2011) hasta niveles éptimos (2018, afio de la
intervencidn). Estos datos resultaron relevantes de cara a observar la tendencia que siguen las
variables recogidas en las GPC, cuyas recomendaciones se siguen a nivel internacional, del
Programa en esa unidad desde su puesta en marcha, aunque no es posible fijar una asociacion
y tendencia real debido a las caracteristicas de los datos analizados. (Figura 26)
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Figura 26. Grafico de tendencia descriptivo de la calidad de la preparacion coldnica por afio de invitacidn. Los limites
sefialados hacen referencia a los recogidos en las GPC: Preparacidon coldnica Boston 26 puntos >90% de las
exploraciones, >95% valor 6ptimo.

Finalmente, se realizd una encuesta a los profesionales de enfermeria implicados en el proceso
para identificar dreas de mejora o sugerencias relacionadas con la intervencién, ademas de
puntos positivos. (Tabla 27)

La puntuacion global obtenida fue notable (8,4), en una escala de 1 a 10 y englobd aspectos
relacionados con la informacion y material facilitados para llevar a cabo la intervencidn, la
comunicacion con el equipo investigador y, las caracteristicas de la intervencidn tales como la
aplicabilidad en el trabajo diario y el impacto de la misma facilitando la actuacién de
enfermeria en la consulta destinada a la preparacion coldnica.

Informacion facilitada, media 8
Cumplimiento de los objetivos, media 8,5
Metodologia y recursos formativos, media 8
Evaluacion docente, media 8,3
La intervencion ha resultado facil de llevar a cabo, media 8,4
La intervencidn tiene aplicacion en mi puesto de trabajo, media 8,4
La intervencién aporta nuevos conocimientos o habilidades, media 8
Evaluacidn global, media 8,4

Tabla 27. Principales respuestas de los profesionales de enfermeria a la encuesta de satisfaccion. Valorado
mediante escala de 0 a 10 puntos.

Asimismo, los profesionales de enfermeria valoraron el check list de manera positiva ya que les
permitia realizar la consulta de manera clara y ordenada ademds de captar a sus pacientes
para poder realizar otras actividades preventivas, como las recogidas en el PAPPs. (84) La
llamada telefdénica fue valorada como positiva ya que permitié resolver dudas e implicar a las
personas en la preparacién coldnica haciéndoles saber que realizar una adecuada preparacion
resulta un aspecto importante para su salud.
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La colonoscopia de cribado es un procedimiento invasivo que se realiza a personas
aparentemente sanas para diagnosticar y, en muchos casos, tratar lesiones pre malignas y
malignas originadas en el colon. Es importante que se realice siguiendo los estandares e
indicadores de calidad recogidos en las Guias de Practica Clinica tanto europea (25) como
espanola, (30) con el fin de proteger la seguridad de las personas a las que se les realiza y
garantizar un dptimo resultado. Tal y como se recoge en diferentes estudios, factores como las
caracteristicas de las organizaciones sanitarias, las actividades del equipo de enfermeria o las
caracteristicas de los participantes pueden estar relacionados con diferencias en calidad,
complicaciones y/o satisfaccion.

Cabe mencionar la relevancia de las percepciones de las personas a las que se les realiza la
colonoscopia ya que su experiencia, informacidn recibida o percepcion del dolor pueden ser
factores que condicionen su participacion en el Programa de Cribado y, por consiguiente,
tengan un impacto positivo o negativo en la incidencia y mortalidad por cancer colorrectal.

El equipo de enfermeria desempeiia un papel importante en la calidad de la colonoscopia de
cribado ya que no solo asiste en la realizacion del procedimiento en la sala de endoscopias si
no que informa a los participantes y resuelve dudas relacionadas con el procedimiento en la
consulta de Atencidn Primaria de forma preventiva.

PRINCIPALES RESULTADOS

A nivel internacional y estatal, las guias de practica clinica han propuesto una serie de
indicadores de calidad, tal y como se ha mencionado a lo largo de esta tesis. Cabe mencionar
gue tanto en el contexto internacional, en Europa, como estatal, la situacidn de los programas
de cribado de céncer colorrectal es heterogénea y son pocos los sistemas sanitarios publicos
que tienen programas poblacionales bien establecidos y que incluyan a toda la poblacién. (4)
(15) La diferencia viene marcada por varios factores. Se destaca el afio de implantacién del
programa, tanto en los paises europeos como en las comunidades autbnomas, se observa que
no todos han implantado el programa en el mismo periodo de tiempo, si no que, en algunos
casos, a dia de hoy, todavia no lo han iniciado. En muchos casos el programa no se desarrolla
de forma poblacional, estableciendo una invitacidn esporadica y por iniciativa individual o de
las/los médicos de Atencidn Primaria o Atencidn Especializada.

El Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco incluye a las personas de entre 50
y 69 afios, (72) aunque las Guias de Practica Clinica recomiendan incluir a la poblacidn de entre
50y 74 anos de edad. (25) Ademas, tal y como se observa en la literatura consultada como en
la elaboracidon de esta tesis, cumple con la mayor parte de los indicadores de calidad
recomendados por las Guias de Practica Clinica, (30) (91) aunque en algunos casos no ha sido
posible cumplir con los minimos establecidos por algunos de los indicadores de calidad,
fundamentalmente en la calidad de las colonoscopias. Resulta relevante la implantacion del
Programa de Cribado en el Pais Vasco. Los resultados obtenidos muestran que, en un breve
periodo de tiempo, el Programa ha comenzado como un pilotaje, llevandose a cabo en algunas
Unidades de Atencién Primaria, hasta una cobertura del 100% en 2014, traduciéndose en una
invitacion completa a las personas a las que se dirige el Programa de Cribado. Esta
implantacién ha resultado adecuada en comparacién con la mayoria de los programas de las
redes, tanto estatal, (71) como internacional. (130) Ademas, cabe destacar la tasa de
participacién en el Programa, siendo superior a lo registrado en otros programas tanto
estatales como internacionales.
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Se observé que la tasa de complicaciones relacionadas con las colonoscopias registradas a
través de los hospitales de la red de Osakidetza-SVS, en el periodo 2009-2017, fue superior a
las recomendaciones de las GPC. Se encontrd que ser hombre (OR 1,68; 1C95% 1,18-2,39), ASA
-1l (OR 1,73; 1C95% 1,53-3,69), cirugia abdominal previa (OR 2,37; 1C95% 1,72-4,08),
diverticulos (OR 2,89; 1C95% 1,94-4,30), limpieza inadecuada de colon (OR 29,35; IC95% 6,52-
132,17), diagndstico de Adenoma Avanzado (OR 4,92; IC95% 3,29-7,36) y de estadio |
adenocarcinoma (OR 9,44; 1C95% 4,46-20,0), pdlipos en colon derecho (OR 2,27; 1C95% 1,38-
3,74) y polipectomia compleja eran predictores de complicaciones de colonoscopias (OR 2,00;
IC95% 1,25-3,20).

Este estudio de percepcion de las personas a las que se les realiza una colonoscopia, es el
primero en analizar los factores que condicionan la experiencia de estas personas en nuestro
medio. Mostré que la valoracién del tiempo de espera como corto (OR 4,38; 1C95% 1,76-
10,90), la experiencia con la preparacién como positiva (OR 7,34; IC95% 3,15-17,09), no referir
dolor o molestias durante la colonoscopia (OR 3,71; IC95% 1,03-13,40), tener mas de 55 afios
(OR 2,35; 1C95% 1,1-5,02) y el realizarse la prueba en un hospital comarcal (OR 2,81; 1C95%
1,17-6,72) eran variables que predicen la satisfaccion global de las personas.

Los resultados obtenidos tras la realizacion de la intervencién llevada a cabo por los
profesionales de enfermeria de Atencién Prmaria, que incluia la realizacidon del check-list en
consulta ademas de la llamada recordatorio 24 horas antes de la realizacién de Ia
colonoscopia, mostraron diferencia estadisticamente significativa en calidad de preparacion
colénica, en comparacién con los resultados de afios anteriores. Se observé un mayor
porcentaje de tasa de preparaciéon coldnica adecuada tras la intervencidn, en 2018, en
comparacion con el afio anterior, en 2015 (97,8% frente a 88,7%).

Principales indicadores de calidad de la colonoscopia

La colonoscopia de cribado ha demostrado ser un procedimiento diagndstico y terapéutico
capaz de disminuir la incidencia y mortalidad por cancer colorrectal. (40) (131) (132) (133)
(134) (135) (136) En los programas de cribado, como en el del Pais Vasco, se realiza como test
de confirmacién diagndstica, tras un resultado positivo en test de sangre oculta en heces
(TSOH).

Los resultados obtenidos en la colonoscopia de cribado realizada a través del Programa de
Cribado del Pais Vasco en el periodo 2009-2017, no alcanzaron todos los estandares de calidad
recogidos en las GPC, (25) (30) (92) habiendo sido analizado en este estudio para proponer
medidas de mejora.

En algunos casos, se consiguieron niveles dptimos en comparacién con los recomendados y los
obtenidos en otros programas de prevencién, es el caso del tiempo de espera, que
corresponde a uno de los objetivos del Programa ya que realizar la colonoscopia de cribado en
un tiempo de espera aceptable resulta importante de cara a la deteccidon temprana de posibles
lesiones premalignas y malignas. (137) El tiempo de espera medio registrado en el Programa
de Cribado del Pais Vasco fue de 50 dias aproximadamente, en el periodo 2009-2017, inferior a
lo recomendado en las GPC. Esto se debe a que en el Pais Vasco esta regulado a través del
Contrato-Programa con las organizaciones de servicios y se dispone de agendas especificas en
las Unidades de Endoscopia para las colonoscopias de cribado, lo que permite agilizar la
realizacion del procedimiento, disminuyendo el tiempo que transcurre entre el resultado
positivo del TSOH y la realizaciéon de la colonoscopia. (30) En este sentido, la Sociedad
Canadiense de Gastroenterologia (138) establecié por consenso los tiempos maximos en los
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que se deberian realizar estas exploraciones, siendo un maximo de 2 meses el tiempo de
espera para realizar la colonoscopia en aquellas personas en las que el TSOH ha sido positivo.
(139) Para disminuir los tiempos de espera se han planteado diferentes medidas como
identificar la indicacion inapropiada de las exploraciones, mejorar la calidad de la preparacion
coldnica para evitar la repeticién de exploraciones, tratar las lesiones posibles en el momento
del diagnéstico e incluso, ampliar recursos, entre otros.

Como se ha mencionado anteriormente, en algunos casos no ha sido posible cumplir con los
minimos establecidos por algunos de los indicadores de calidad. Es el caso de la calidad de la
limpieza o preparacién colénica. Este es uno de los items a tener en cuenta y realizar
estrategias para mejorar. Las Guias de Practica Clinica (25) (30) (92) recomiendan un minimo
del 90% de exploraciones realizadas con una adecuada preparacion, y un nivel dptimo del 95%.
En este sentido, el Programa de Cribado del Pais Vasco mostré en el periodo 2009-2017 un
porcentaje de preparaciones adecuadas inferior al recomendado (88,9%). Esto se tradujo en
un mayor numero de colonoscopias no concluyentes, es decir, colonoscopias que deben ser
repetidas y, por consiguiente, mayor riesgo para la persona que se la va a realizar de tener
complicaciones asociadas al procedimiento y aumentar el coste del mismo.

En estudios realizados a nivel nacional y grupos de trabajo, (18) (71) (131) realizando una
comparativa entre programas de cribado de cancer colorrectal en las distintas comunidades
auténomas, se recoge que la media nacional de la tasa de test de sange oculta en heces
positivo fue superior a la obtenida en el Pais Vasco (6,56% frente a 5,8%). La tasa de deteccion
de cancer colorrectal fue similar en ambos casos (2,88%o frente a 2,75%o). El valor predictivo
positivo para cualquier adenoma fue superior a los rangos definidos en la GPC europea (57,9%)
encontrandose el valor predictivo para cancer colorrectal dentro de estos rangos (4,9%),
aunque inferior al registrado a nivel nacional. Hay que tener en cuenta que no todos los
programas han sido implantados al mismo tiempo, siendo su cobertura diferente, por lo que
en sucesivas invitaciones (los programas con mas numero de rondas) las tasas de deteccién de
lesiones van a ir disminuyendo. Esto hace dificil la comparacién de parametros.

Cabe mencionar que tanto la tasa de deteccion de adenomas (66,14% frente a 40%) como la
tasa de intubacidn cecal (96,6% frente a 95%) fueron superiores a lo recomendado en las Guias
de Practica Clinica.

La tasa de deteccidon de adenomas refleja de forma indirecta la calidad de la preparacion, el
indice de colonoscopias completas, el tiempo de retirada y la dedicacién del endocopista.
Varios estudios han relacionado el tiempo de inspeccion de la mucosa durante la realizacion de
la colonoscopia y la tasa de deteccidn de adenomas. (113) (114) Se ha observado variabilidad
en los datos obtenidos en diferentes paises y regiones de Europa con tasas que oscilan entre el
19,8% y el 59,2%, resultados influenciados por el método de cribado empleado y la ronda de
cribado que se trate. (140) (141) (142) (143) Cabe mencionar que para la evaluacion de la tasa
de deteccidn de adenomas resulta imprescindible referir la técnica endoscépica empleada, y
las variables relacionadas con la poblacién de estudio ademas del contexto de cribado.

Tanto en la tasa de deteccién de adenomas como en la tasa de intubacion cecal, resultaria
recomendable su confirmacion mediante imagenes y documentacion. Estas imagenes se
relacionan con una mayor probabilidad de deteccion de lesiones. (144) En el caso del
Programa de Cribado del Pais Vasco, los informes de endoscopia describen la técnica
empleada en cada procedimiento y, en caso de toma de muestras, el informe de Anatomia
Patoldgica, aunque dichos informes no recogen, en todos los casos, imagenes o videos de la
exploracién, quedando a criterio del endoscopista responsable la descripcién de la mucosa
observada.
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Tal y como se recoge en las GPC, la tasa de intubacion cecal varia segun diferentes factores
como los relacionados con la persona a la que se le realiza una colonoscopia, la experiencia y
destreza del endoscopista, ademas de la calidad de la preparacién coldnica, entre otros. En
varios estudios poblacionales, se ha logrado una tasa de intubacién cecal superior al 90% vy
cercanas al 95% (145) (146) (147) (148) (149), mientras que en el Pais Vasco esta tasa es
superior a la recomendada.

Cabe mencionar que las colonoscopias realizadas a través del Programa de Cribado de Cancer
Colorrectal del Pais Vasco se realizan bajo sedacion profunda dirigida por profesionales
capacitados y acreditados. El uso de la sedaciéon en la colonoscopia se relaciona con una mayor
probabilidad de deteccién de lesiones (103) (104) y una mayor adherencia a la prueba, (149) ya
que el miedo es el principal motivo para que las personas decidan no realizarse la prueba,
segln estudios realizados en este ambito. (150)

Ademas, las técnicas endoscdpicas han sido desarrolladas y mejoradas, pero no estan exentas
de provocar diferentes complicaciones, tal y como se recoge en diferentes estudios. (53) (152)
(153) (154) (155) (156)

Las complicaciones registradas son clasificadas segln su etiologia y, tal y como se muestra en
este estudio, la hemorragia es la complicacion mas frecuente. Uno de los factores de riesgo de
tener una hemorragia tras la realizacién de una colonoscopia, descritos en muchos estudios, es
la realizacidon de la polipectomia, aunque la heterogeneidad de los resultados dificulta su
comparaciéon precisa debida a las caracteristicas de las personas participantes, entre otros.
(157) En este estudio no se realizd distincion en cuanto a tipo de complicaciones. En el grupo
con complicaciones se incluyeron perforacion, hemorragia, derivadas de sedacidn/analgesia u
otros. Se observé que en el grupo con complicaciones en el 93,4% se habia realizado
polipectomia, frente al 63,7% del grupo sin complicaciones. En varios estudios, se observa que
la polipectomia realizada en el colon proximal presenta mayor probabilidad de complicacion.
(58) (127) (152) En este estudio se observé que la realizacion de la polipectomia en colon
proximal aumentaba el riesgo de tener complicaciones (OR 2,27; 1C95% 1,38-3,74), resultados
que se observan en la literatura consultada como es el caso del estudio realizado por Kwon et
al. (58) (OR 3,10; 1C95% 1,29-5,76). La explicacion a este fenédmeno reside en la estructura del
colon. En el caso del ciego cabe mencionar que esta parte es la mas fina y distensible del colon,
y que al insuflar aire es mayor la probabilidad de dafarlo. (58) (153) El tamafio del pélipo
extirpado se describe como un factor de riesgo. Se denomina una polipectomia compleja,
aquella en la que el pélipo extirpado mide mds de 20 mm de didmetro. Otros estudios también
han encontrado relacién entre el tamafio del pdlipo y la relacion con las complicaciones. (53)
(58) (59) (60) (61) (62) (63) (152) (153) (154) (158) (159) Algunos estudios concluyen que este
riesgo aumenta a medida que el pdlipo es mayor. (155) (156) En este estudio, en el grupo con
complicaciones el 72,3% tenia pdlipos cuyo tamafio era superior a 10mm, mientras que en el
gurpo sin complicaciones era de 53,9%. Ademads, se observé que en el caso de realizar
polipectomia compleja, la probabilidad de tener complicaciones era mayor (OR 2,00; 1C95%
1,25-3,20). En el estudio realizado por Dobrowolski et al. (155) establecié que son los pdlipos
con un tamafio superior a 17mm los que se relacionan con una mayor probabilidad de tener
complicaciones (OR 17,1; 1C95% 5,64-51,84).

El tipo de lesidn detectada es también un factor de riesgo, atendiendo a su morfologia y grado
de displasia. Consolo et al. (156) relacionaron la hemorragia post polipectomia con el tamafio
del pélipo, grado de displasia, enfermedad cardiaca y pdlipos hiperplasicos. En el caso de este
estudio, se encontrd relacidn no solo con los aspectos recogidos en la literatura consultada,
sino con otros como ser hombre, tener antecedentes de cirugia abdominal previa, tener
diverticulos o que la limpieza o preparacién coldnica fuera inadecuada.
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En el estudio de casos y controles, ser hombre se relacioné con una mayor probabilidad de
presentar complicaciones en la colonoscopia. Diferentes estudios encontraron esta asociacion.
(57) (62) (152) Tener un ASA mayor o igual a Il se describié como factor de riesgo, en otros
estudios se identific6 como factor independiente, no estadisticamente significativo. (61) Las
caracteristicas de los participantes resultaron de gran interés en el estudio de complicaciones,
en este estudio se observd relacion entre cirugia abdominal previa y diverticulos. Cabe
mencionar, la asociacién encontrada con el indice de Masa Corporal (IMC), siendo mayor la
probabilidad de tener una complicacién cuanto mayor es el IMC. Otros estudios determinaron,
ademas, relacidn con Hipertensién Arterial, no asi en este estudio. (160)

Tal y como se recoge en la GPC, (30) las personas que van a realizarse una colonoscopia y estan
en tratamiento anticoagulante/antiagregante deben recibir recomendaciones de modificacion
del tratamiento especificas de cara a la realizacidn de la prueba. Es el caso de los participantes
en este estudio, todos recibieron dichas instrucciones. Se encontraron diferencias significativas
en cuanto al tratamiento antiagregante, principalmente se observd mayor probabilidad de
tener complicaciones si la persona tenia tratamiento antiagregante simple (OR 1,88;
1C95%1,28-2,77). Otros estudios identificaron el tratamiento anticoagulante y la toma de
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) como factores de riesgo de tener una complicacion.
(160)

Como ya se ha mencionado anteriormente, tanto la tasa de intubacidn cecal como la limpieza
coldnica son indicadores de calidad de la colonoscopia, recogidos en varios estudios. (146)
(161) (162) (163) La calidad de la limpieza coldnica es uno de los indicadores mds importantes
en la eficacia de la colonoscopia, ya que va a depender de él la tasa de intubacién cecal y por
consiguiente, la tasa de deteccion de adenomas. (92) Una limpieza coldnica inadecuada se
relaciona con un mayor coste e inconvenientes, ya que la prueba debera repetirse o realizarse
otro tipo de exploracién. (99) Este factor es de gran relevancia dado que uno de los estandares
qgue no se ha alcanzado en el Programa de Cribado es una limpieza colénica >95%, que ha sido
un objetivo marcado desde su puesta en marcha (72)

Se identificd la limpieza colénica como el factor de riesgo con mayor peso, siendo 30 veces
mayor el riesgo de complicacidn si la limpieza resultaba inadecuada, (126) resultando de gran
interés poder incidir en este factor de riesgo modificable y asi reducir el riesgo de tener una
complicacidn derivada de la colonoscopia de cribado, que es uno de los efectos adversos mas
relevantes.

Factores determinantes de la calidad de la colonoscopia a través de la experiencia de las
personas a las que se les realiza una colonoscopia en Osakidetza-Servicio Vasco de Salud

La colonoscopia puede ser percibida como un procedimiento doloroso y embarazoso, y esta
percepcién puede condicionar la participacién de las personas en programas de cribado,
adherencia a recomendaciones derivadas de la prueba o la no consulta de sintomas digestivos
que pudieran estar relacionados con el cancer colorrectal. (164) (165) (166)

En cuanto a la experiencia de las personas a la que se les realiza, cabe destacar que se trata de
un indicador de calidad recogido en las guias internacionales de colonoscopias, pero aun no se
ha generalizado el uso de un Unico cuestionario estandarizado para su evaluacion. (92)
Destacan el de la Global Rating Scale (indirecto), (167) utilizado para auditar la calidad de las
unidades endoscdpicas y, entre los autorreferidos por los pacientes, los trabajos realizados por
el grupo Gastronet (168) y el de la Sociedad Americana para la Endoscopia Gastrointestinal
(ASGE). Este ultimo fue elaborado por la Asociacidon del Grupo de Salud de América (GHAA,
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actual AHIP) y ha sido utilizado y modificado ampliamente, siendo la versién mas difundida la
MGHAA9 de la ASGE (2000). (129) En el 2007, del Rio et al. (169) (170) realizaron una primera
adaptacion al castellano de dicha version.

Debido a las herramientas disponibles en nuestro medio, es posible observar y analizar los
datos objetivos relacionados con la colonoscopia, pero no es posible conocer las percepciones
de las personas a las que se les realiza la prueba.

Este estudio, realizado por Fernandez-Landa et al., (128) es el primero en analizar los factores
gue condicionan la experiencia de las personas que se realizan una colonoscopia desde la
introduccion de las estrategias de cribado de cdncer colorrectal en nuestro medio adaptando
para ello los aspectos recogidos en la bibliografia de los ultimos 10 afos respecto al
cuestionario mGHAA9. (170) (171) Mediante la realizacion de este estudio se pretendio
conocer las percepciones de las pesonas sobre la prueba y su relacién con los indicadores de
calidad de la colonoscopia.

En este trabajo, la reduccién del riesgo de tener molestias o efectos adversos tras la
exploracién al ser informados sobre los mismos, asi como la asociacién entre recibir
instrucciones por escrito sobre la preparaciéon y la calidad de la limpieza coldnica, confirmaron
que proporcionar una informacién de calidad en las distintas fases del proceso asistencial
puede mejorar los indicadores de calidad de las colonoscopias, como la tasa de intubacion
cecal, deteccidon de adenomas y complicaciones. (172) (173) En este sentido, llama la atencion
la escasa visualizacién de los videos informativos sobre la preparacién y la prueba que se
encuentran en la web de Osakidetza, pudiendo ser de interés el hacer hincapié en el uso de
dicho recurso en las consultas de medicina y enfermeria. (72) Cabe mencionar que la URL a la
web en la que se recogen los videos se encontraba escrita en las hojas informativas pero,
posiblemente, las personas de este grupo de edad todavia no son usuarios habituales de este
tipo de herramientas.

Siguiendo con los objetivos marcados en la Guia de Practica Clinica Europea, y tal y como ha
sido posible observar en otros estudios realizados en el mismo dmbito (170) existe cierto
margen de mejora en la tasa registrada de colonoscopias con buena preparacion (87,7% frente
a >90%) aunque la insatisfaccion observada con las explicaciones pre procedimiento (4,6%) fue
inferior a las del Rio et al. (2007) (169) (170), 11,6% y Denters et al. (2012) (165) (170), 10%.

La ausencia de definiciones especificas recogidas en las GPC y las diferencias en el disefio del
cuestionario mGHAA9 dificultan una comparacion de los resultados de otras variables, como
es el caso de la tasa de molestias o problemas referidos por las personas tras la colonoscopia,
con estudios previos. Esto explica las diferencias observadas en el porcentaje de casos con
dolor post-colonoscopia que ante una pregunta directa algunos estudios han situado alrededor
del 59,28%, (167) mientras que en este trabajo fue del 13,66%, o los problemas tras la prueba
9% frente al 30,8% registrado en un estudio de Noruega sobre efectos adversos. (170) (171)

La asociacion observada entre la satisfaccion y las molestias referidas por las personas tras la
exploracién podria indicar la necesidad de profundizar en estas preguntas. Cabe mencionar
que la percepcidon sobre la informacién recibida en cada una de las fases del proceso
asistencial, no se pudo asociar en el andlisis multivariante con ninguna variable resultado.

A pesar de esto, el que la limpieza coldnica fuera mejor en segundas exploraciones, y entre
quienes tenian mayor grado de cumplimiento de las instrucciones de la preparacién, parece
indicar que intervenciones de educacién para la salud podrian mejorar indicadores de calidad
como la limpieza coldnica, (173) (174) pero también aspectos subjetivos, como la satisfaccion
global, condicionan la adherencia a este tipo de exploraciones. (174) (175) Resultaron
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esperables algunas de las asociaciones encontradas con la limpieza coldnica, tal y como
muestran otros estudios, (176) (177) como la relacién con el habito de evacuacién, en concreto
con el estrefimiento, mientras que la relacién entre la mala limpieza con el hecho de haber
tenido cancer o tratamiento anticoagulante (como Acido Acetil Salicilico, AAS) no se
encontraron asociadas en la literatura. En este caso, es posible que esta asociacién esté
relacionada con la comorbilidad asociada de quienes reciben tratamiento anticoagulante y/o
antiagregante que con el efecto farmacoldgico en si.

En cuanto al riesgo de referir molestias post-colonoscopia, destacd su relacion con los
pacientes que tenian insuficiencia renal crdnica, pudiendo estar relacionado con los efectos del
consumo de los productos evacuantes y el volumen de liquidos ingeridos durante la
preparacion. (178) Es posible que, de confirmarse esta asociacion mediante estudios que
profundicen mas en este ambito, resulte necesario la elaboracién de protocolos especificos
para la limpieza coldnica en este tipo de pacientes. En cambio, en la literarura consultada se
observa que aproximadamente un tercio de las personas a las que se les realiza una
colonoscopia, especialmente aquellas en las que se realiza polipectomia, muestran problemas
tras la prueba. (179) En el caso de este estudio, esta relacién entre pdlipos extirpados y
molestias post-colonoscopia fue acorde, ya que se obtuvo como resultado una mayor
probabilidad de tener molestias en caso de polipectomia (OR 1,10; IC95% 1,02-1,2).

A la hora de explorar la variable resultado dolor, cabe sefialar que la interpretacién se vio
condicionada por el uso de la sedacién en el cribado y en las colonoscopias en general por
protocolo, es decir, probablemente el 100% de las colonoscopias realizas en los hospitales de
la red de Osakidetza-SVS se realizan bajo sedacién profunda, en especial, las realizadas en el
contexto del cribado, (72) tal y como indican las GPC. Es por ello que, la asociacidon entre
dolor/molestias durante el procedimiento con el tipo de hospital y el motivo de la prueba debe
estudiarse teniendo en cuenta que fue en las exploraciones con fines diagnésticos cuando
menos se utilizd la sedacion profunda y que este procedimiento se realizé principalmente en
hospitales terciarios. (180) (181) (182) (183) El uso de sedacién puede disminuir el dolor
durante el procedimiento pero no tiene porque eliminarlo definitivamente, ya que es posible
que su efecto sea minimo tras la realizacién de la colonoscopia. (184) La evidencia disponible
sugiere utilizar escalas de valoracion del dolor validadas, tales como la Escala Visual Analdgica
del dolor (EVA), para que la persona a la que se le realiza la colonoscopia refiera el nivel de
dolor relacionado con la prueba. (185) En nuestro medio se dispone de escalas de valoracion
de dolor validadas, aun asi, no se utilizan de manera protocolizada en la realizacién de las
colonoscopias. El uso de diéxido de carbono como otro de los aspectos relacionados con las
molestias post-colonoscopia no se recogié en este estudio, si bien se ha extendido su uso en la
CAPV y estd recomendado para mejorar la realizacién de la exploracidn y la satisfaccién de las
personas. (25)

Las variables que predicen la satisfaccion global del paciente con el proceso fueron la
valoracion del tiempo de espera, la experiencia con la preparacion, el dolor o molestias
durante la colonoscopia, la edad y el realizarse la prueba en un hospital comarcal. Las primeras
tres son ampliamente citadas en la literatura, (182) (183) (184) no asi la edad y tipologia de
hospital. Es posible que detrds de ello se encuentre el que los menores de 55 afios tengan una
menor probabilidad de haberse realizado previamente una exploracidon similar y que las
expectativas de los pacientes sean distintas segun la complejidad del hospital.
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Impacto de una intervencion de enfermeria de Atencion Primaria para la mejora de la
preparacion coldnica de las personas que se realizan una colonoscopia de cribado

En cuanto a la calidad de la colonoscopia se refiere, cabe mencionar que la colonoscopia
realizada en el contexto de cribado de cancer colorrectal resulta un procedimiento eficaz en la
deteccion y extirpacion de lesiones pre malignas y malignas, lo que se traduce en una
disminucién en incidencia y mortalidad por cancer colorrectal. Se realiza a personas
aparentemente sanas, por lo que el objetivo de la prueba no solo sera el diagnédstico sino la
prevencion. Por ello, la colonoscopia realizada en este contexto debe seguir estandares de alta
calidad ya que las personas cuya prueba tenga un resultado normal quedaran excluidos de los
programas de cribado perdiendo la oportunidad de prevencién de cancer colorrectal en caso
de que el procedimiento no haya sido éptimo y por lo tanto se hayan pasado por alto lesiones
pre malignas o malignas (186) (187)

Tal y como se observa a lo largo de la realizacién de este estudio, la preparacion o limpieza
coldnica es uno de los criterios a tener en cuenta para desarrollar estrategias para mejorar la
calidad del cribado, ya que esta relacionada con la calidad global de la colonoscopia que es
imprescindible para asegurar una confirmacién diagndstica efectiva y eficiente (nimero de
colonoscopias necesarias, deteccidn y extirpacion de lesiones y complicaciones asociadas).

Es un aspecto prioritario para responsables del cribado y unidades de endoscopia, por lo que
resulta de gran interés llevar a cabo acciones que mejoren la calidad de la preparacion
coldnica.

Como ya se ha mencionado anteriormente, la calidad de la preparacién colénica es uno de los
estdndares que mayor impacto tiene sobre la calidad final de la colonoscopia, tal y como se
recoge en diferentes guias de calidad. (25) (30) Estas GPC ademas de la Sociedad Europea de
Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) (80) (81) (92) muestran los estandares de calidad de la
colonoscopia de cribado, entre los que se encuentra la calidad de la limpieza colénica. Se
propone un minimo del 90% de exploraciones con una adecuada preparacion coldnica, siendo
Optimo un 95%. Por ello, este estudio de intervencidn resulté ser innovador y aceptado tanto
por los responsables del cribado como por el equipo de gestion de la organizacién sanitaria
donde se iba a realizar la intervencién, dado que se venia detectando un nivel de calidad bajo
en el analisis por Unidades de Atencidn Primaria.

Una limpieza colénica inadecuada se relaciona con factores como el consumo de narcoticos y
antidepresivos triciclicos (OR 1,7), edad avanzada (OR 1,01), ser hombre (OR 1,44), tiempo de
espera prolongado hasta la realizacion de la prueba (OR 1,89), Parkinson (OR 3,2), Diabetes
(OR 1,8), IMC elevado (OR 1,1), sobrepeso (OR 1,5), cirrosis (OR 5), bajo nivel de estudios (OR
2,35) y la no adherencia a las instrucciones de la preparacion colénica (OR 4,76), mientras que
estar casado (OR 0,89) parece ser un factor protector de una limpieza coldnica inadecuada.
Ademas, se observé en diferentes estudios que las personas con medicacién habitual tenian un
34% de probabilidad de tener una inadecuada preparacion coldnica frente a las personas sin
medicacion (18%) (188) (189) (190) (191) (192) (193) (194) y con diversos resultados como un
tercio de colonoscopias incompletas y no poder realizar hasta un 10% de las exploraciones,
(149) (195) (196) aumento de las pruebas que han de repetirse por no tener una adecuada
visualizacidn del colon y lo que ello conlleva, es decir, baja deteccion de lesiones pre malignas
y malignas ademas del elevado coste que ello supone. (99) (197) Esto se traduce en una baja
proteccion de la seguridad del paciente pudiendo trasladarse a otros ambitos como es el
médico-legal, ya que una mala praxis derivada de una mala preparacidon puede relacionarse
con la aparicién de canceres de intervalo, por lo que se recomienda describir con exactitud el
grado de limpieza coldnica en el informe de endoscopias. (198) Ademas, tal y como se observa
en el estudio de complicaciones, (126) una inadecuada limpieza coldnica se relaciona con una
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probabilidad 30 veces mayor de tener una complicacion en comparacién con una limpieza
coldnica adecuada.

A lo largo del tiempo, se han utilizado diferentes recursos para poder mejorar la calidad de la
preparacion coldnica, ya que como muestran diferentes estudios, las intervenciones dirigidas a
la educacidn de los pacientes mejoran la calidad de la preparacién y limpieza. (199) (200)
Ademas, la literatura cientifica disponible refiere que los programas de educacion resultan
coste-efectivos en la prevencion de efectos no deseados en los procedimientos endoscdpicos.
(201)

En varios estudios se muestran diferentes intervenciones para realizar la educacion al paciente
y asi poder realizar un procedimiento de calidad. Estas intervenciones tienen como objetivo
informar a la persona que va a realizarse la prueba sobre el procedimiento en si ademas de la
preparacidn y, en muchos casos, instrucciones al alta del servicio de endoscopia.

En la CAPV, el equipo de enfermeria de las unidades de Atencion Primaria es responsable de
facilitar informacién a las personas que van a realizarse una colonoscopia, ademds de
explicarles de forma personalizada las instrucciones sobre la preparacidon colénica y el
preparado y, realizar otras actividades preventivas (PPAPs) para evitar complicaciones y
mejorar la adherencia de las personas a estos programas, detectando y haciendo seguimiento
de factores de riesgo. Aun asi, en nuestro medio no se ha protocolizado lo suficiente este
proceso de atencién que permita a los profesionales de enfermeria desarrollar actividades
estandarizadas para mejorar la calidad de la limpieza coldnica. En este sentido, este estudio
novedoso, se propone ante la falta de estudios previos similares cuyo objetivo sea mejorar la
calidad de la limpieza coldnica y, por consiguiente, la calidad global de la colonoscopia, a través
de intervenciones dirigidas por el equipo de enfermeria a sus pacientes. Varios estudios
muestran que intervenciones dirigidas por el equipo de enfermeria resultan positivas en la
mejora de la salud de las personas, especialmente aquellas dirigidas a la educacién para la
salud. Es el caso de intervenciones dirigidas a mejorar la salud y confort de las personas
mayores en los servicios de urgencia, siendo la enfermeria necesaria para atender las
complejas necesidades de estas personas (202), a la prevencién de enfermedades y pomocion
de la salud en el ambito ocupacional (203) o al desarrollo de programas educativos dirigidos a
realizar cambios en estilos de vida, principalmente en edades tempranas o grupos con vinculo
familiar. (204)

Una de las intervenciones que ha mostrado resultados positivos en cuanto a la adecuada
preparacion coldnica, tal y como se muestra en este estudio, ha sido la realizacién de llamada
recordatorio, realizada tanto el dia anterior a la prueba (205) (206) como dos dias antes
ademas del envio de mensajes cortos de texto (SMS). (207) En el caso de la realizacién de la
llamada recordatorio, el estudio de Liu et al. (205) obervé una mejora del 70,3% de
exploraciones con adecuada preparacién en el grupo control frente al 81,6% registrado en el
grupo en el que se realizo la intervencidn. Galvéz et al. en su estudio (206) observo que tras la
realizacion de la llamada recordatorio, todos los indicadores de calidad de la colonoscopia
mejoraron sus resultados en comparacion con el grupo control, especialmente la valoracién de
la preparacidon de la colonoscopia mediante la escala de Boston, mostrando una mayor
puntuacion en el grupo de intervencién que en el grupo en el que no se habia realizado la
llamada recordatorio (2,49+0,55 puntos frente a 1,7+0,53 puntos). En el caso de este estudio,
la mejora fue del 97,8% de exploraciones con preparacion coldnica adecuada en el grupo en el
que se llevé a cabo la intervencion (realizacién del check-list ademas de la llamada
recordatorio) frente al 88,7% en el grupo control. Este método de difusion de informacion y
educacién al paciente ha sido utilizado en otros ambitos de la medicina como son el control
glucémico y de diabetes, (208) el control de pacientes con hipertension arterial, (209) el
control de la adherencia a la medicacién crdnica, (210) informacién a la mujer embarazada
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para la mejora de los cuidados perinatales y postnatales, (211) el control y consejo a personas
qgue han tenido un infarto agudo de miocardio y estan dejando de fumar (212) o informacion
de salud a personas que viven en ambito rural. (213) En definitiva, el uso del teléfono movil
tanto para la realizacién de llamadas o envio de SMS como para el uso de Aplicaciones
informaticas (APP) (214) ha demostrado ser eficaz en cuanto a la educacion al paciente,
pudiéndose convertir en el futuro en un recurso de gestién de la salud. (215) Ademas, cabe
mencionar el uso de otras intervenciones utilizadas como son instrucciones escritas (216) (217)
o métodos audiovisuales, (218) (219) que también han demostrado su utilidad en el ambito
sanitario.

Asimismo, sefialar la existencia en la practica diaria de check-list o lista de comprobacién de
tareas que se deben realizar antes de pasar a la siguiente fase de cualquier proceso. En
medicina, el uso de estos listados es relativamente novedoso y se utiliza en gran medida en los
servicios de cirugia. (220) (221) La finalidad de este listado es reforzar y asegurar los elementos
gue garantizan la seguridad del paciente, favorecer la comunicacidon entre el equipo de
personas que trabaja en un mismo ambito y fomentar el trabajo en equipo. Involucra a todos,
es breve, simple, pero a la vez se modifica y adapta segln las necesidades existentes. (222) En
el caso del check-list utilizado en este estudio, no solo se observa que se garantiza la seguridad
del paciente, sino que facilita la actuacién del equipo de enfermeria y la mejora en la deteccién
de otros factores de riesgo y cumplimiento de actividades preventivas.

Los datos obtenidos en este estudio muestran que la intervencién llevada a cabo por el equipo
de enfermeria, combinando la llamada recordatorio con la realizacion del check list en
consulta, ha sido uatil para mejorar la calidad de la limpieza colénica de las personas
participantes en comparacién con los datos obtenidos en afios anteriores, en el afio 2015 la
tasa de preparacién adecuada fue del 88,7%, inferior a lo recomendado en las GPC, mientras
que en 2018, afio de la intervencion, la tasa de preparacién coldénica ascendié al 97,8%.
Ademads, no ha supuesto una sobrecarga de trabajo en las consultas de enfermeria y ha
ayudado a crear un registro del proceso de atencidn de enfermeria en la consulta de
preparacion de la colonoscopia, siendo el grado de satisfaccion de los profesionales y personas
mayor de lo esperado. A pesar de suponer una posible sobrecarga de trabajo, ha resultado
aceptado y valorado positivamente por los profesionales de enfermeria como procedimiento
de trabajo, ya que les ha facilitado la realizacién de la consulta de preparacién de la
colonoscopia, ademas de la captacidn de pacientes para otras actividades preventivas. Ya que
se dispone en la CAPV de una historia clinica estandarizada, podria resultar de interés su
extension.

Tesis Doctoral: Maria José Fernandez Landa
100



DISCUSION

LIMITACIONES Y FORTALEZAS

Una de las limitaciones de este estudio fue la necesidad de manejar y validar extensas bases de
datos vy, la realizacion de busquedas activas de informacidn en las bases de datos clinicas en las
gue no se recogen de forma estandarizada parametros y variables que hubiesen mejorado los
analisis de factores de resgo asociados a la calidad como por ejemplo el registro del nimero y
caracteristicas de los poélipos, el uso de diéxido de carbono, los hdbitos de vida y las
caracteristicas de profesionales, tanto de medicina como enfermeria. Sin embargo, el manejo
de grandes muestras permite, por otra parte, obtener resultados validos para disefar
proyectos de mejora e intervencion.

En cuanto al estudio que recoge los principales indicadores de calidad y las complicaciones
relacionadas con la colonoscopia, cabe mencionar que pudieran resultar escasos los 8 afios de
recorrido de Programa de Cribado, por lo que seria importante seguir monitorizando a medio-
largo plazo, para valorar tendencias en todos los indicadores e incluir aspectos relativos a las
personas (comorbilidad, habitos...) y a profesionales (formacidn, calidad de los procesos...) que
permitan realizar intervenciones.

Ademas, en cuanto al estudio de la satisfaccién de las personas que se realizan la
colonoscopia, como ya se ha mencionado anteriormente, la falta de estudios relacionados ha
resultado una limitacién importante. En ocasiones, la ausencia de definiciones precisas en las
guias de prdactica clinica y las diferencias en el disefio y los instrumentos de los diferentes
estudios consultados dificulta una comparacion de los resultados de algunas variables, como la
tasa de problemas autorreferidos tras la colonoscopia, con estudios previos.

En cuanto al estudio de intervencién para la mejora de la calidad de la limpieza coldnica, se
encontraron limitaciones en el registro de la historia clinica como el registro de antecedentes
familiares o personales, factores de riesgo, estilos de vida, datos antropométricos para realizar
una comparacién efectiva de la situacidon basal con la intervencién, dado que no todos los
pardmetros habian sido recogidos de forma estandarizada en los informes de endoscopia y
tampoco por tanto registrados por el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais
Vasco (registro completo de todos los pdlipos encontrados, clasificacién de los mismos segun
escalas, método de reseccién). Si bien el tipo de lesién (normal, hiperplasico, adenomas de
bajo, medio y alto riesgo, CCR y otras lesiones) para su seguimiento fue recogido en todos los
casos.

Cabe mencionar que el equipo de enfermeria a lo largo de los afios de realizacion del cribado
de cancer colorrectal habia manifestado cambios, en muchos casos debido a traslados y
temporalidad de los contratos por lo que no en todos los casos las enfermeras responsables de
dirigir esa consulta habian sido las mismas. Ademas, las diferencias encontradas en la
realizacion de las colonoscopias (nimero de endoscopistas responsables de realizar la prueba
que habian participado en el Programa en afios anteriores, horario de realizaciéon de la
prueba...) pueden ser factores que guarden relacion con el resultado final y, por lo tanto, sean
factores a tener en cuenta de cara a la realizacién de investigaciones futuras. Se encontraron
dificultades en el analisis estadistico de algunas variables resultado (calidad, complicaciones,
repeticidn y/o intubacién cecal) dado el tamafio muestral.

La falta de evidencia disponible, en el caso de las intervenciones de enfermeria, resulta un
factor de gran relevancia de cara a la realizacién de este estudio de investigacion ya que no es
posible establecer asociaciones con intervenciones previas realizadas en este ambito. Sin
embargo, esto ha resultado ser una gran fortaleza ya que puede ser el comienzo de una linea
de trabajo en la que la estandarizaciéon y registro de esta actividad se pueda hacer extensiva a
otras organizaciones tanto de la CAPV como de otros ambitos. Y tal como se apunta en otros
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estudios en los que intervenciones llevadas a cabo por el equipo de enfermeria obtienen
resultados exitosos, especialmente en materia de educacién para la salud.

Resultaria de gran interés la realizacidén de intervenciones de enfermeria por tanto no sélo en
la calidad de la colonoscopia, sino en otros aspectos relacionados con actividades vy
procedimientos de enfermeria ya que como se ha observado en este estudio su labor resulta
relevante. En este sentido, esta tesis abre nuevas lineas de trabajo futuras.

Finalmente, como una gran fortaleza cabe destacar las caracteristicas tanto de la organizacion
del Programa y la apuesta por la calidad que cuenta con la disponibilidad de bases de datos
relacionadas (historia clinica virtual, conexién con procedimientos, altas hospitalarias y
registros de cancer y mortalidad) lo que permite poder realizar estudios de calidad como este,
ademas de valorar el impacto del Programa.
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IMPLICACIONES Y ESTUDIOS FUTUROS

Las implicaciones y estudios futuros derivados de la realizacion de esta tesis se relacionan con
diferentes aspectos.

A pesar de los resultados obtenidos en relaciéon a los indicadores de calidad de la colonoscopia,
cabe mencionar la necesidad de realizar mas investigaciones para mejorar la calidad de los
programas de cribado. En este sentido, los/las coordinadores/as de los programas vy
gestores/as de las actividades preventivas deben trabajar conjuntamente para identificar
factores de riesgo de personas o distintos grupos, relacionados con un posible desarrollo de
cancer colorrectal y, por lo tanto, que requieran estrategias especificas dirigidas a participar en
el cribado. Ademas, resultaria de gran interés realizar investigaciones con un horizonte
temporal mayor al fin de asegurar unos resultados con mayor fiabilidad sobre la calidad del
procedimiento. En este sentido, resultaria de gran interés realizar estudios exhaustivos en
relacion a los productos evacuantes utilizados para realizar la preparacidon coldnica, ya que
como se ha observado en este estudio personas con comorbilidad, tales como insuficiencia
renal crénica, precisan productos de preparacion adaptados.

La satisfaccidon de las personas a las que se les realiza la colonoscopia resulta un aspecto
relevante en la calidad del procedimiento, tal y como se observa a lo largo de este estudio,
pero no se monitoriza de forma regular y, por lo tanto, no resulta un aspecto que se estudie de
manera habitual, a pesar de ser una recomendacion de las GPC. Resultaria de gran interés no
solo monitorizar la satisfaccion de forma protocolizada si no analizarlo para poder mejorar la
calidad final del proceso.

Es posible observar la diferencia existente entre paises de la Unidn Europea en cuanto a
adherencia a la colonoscopia y participacion. Se observa que la alta adherencia a la
colonoscopia y participacién registrada en el Pais Vasco resulta un aspecto relacionado con
factores como el dolor y la lista de espera, entre otros, ya que las colonoscopias de cribado en
el Pais Vasco se realizan con sedacion profunda y el tiempo de espera hasta la realizacién de la
prueba es inferior a dos meses, tal y como se recoge en las GPC. Resultaria de gran interés
realizar estudios que profundicen en los motivos por los que existen diferencias en adherencia
a la colonoscopia y participacidn, entre otros, para poder llevar acciones que mejoren estos
aspectos.

La mayor parte de los profesionales tanto de Atencidn Primaria como de Atencion
Especializada y Unidades de Endoscopias no conocen las tareas propias de los otros
profesionales implicados en el proceso. En la mayoria de los casos, cada equipo funciona de
forma individual, sin comunicaciéon con el resto de profesionales. Es por ello por lo que
resultaria de gran interés favorecer la comunicacion entre profesionales y su formacién, para
asi conseguir un procedimiento de alta calidad. Ademdas de mejorar la satisfacciéon de los
profesionales implicados.

La creacion de una herramienta que permita al equipo de enfermeria de Atencidn Primaria
realizar la consulta de preparacién de la colonoscopia de forma ordenada ha demostrado ser
un procedimiento eficaz en la mejora de la calidad de la colonoscopia que permite registrar y
protocolizar la consulta llevada a cabo por enfermeria. Ademas, esta consulta sirve de toma de
contacto a individuos que no estan familiarizados con el sistema de salud y asi llevar a cabo
otras actividades preventivas. Resultaria de gran interés valorar la implantacién de dicha
intervencién en todos los centros de salud de la red de Osakidetza-SVS, para facilitar la labor
del equipo de enfermeria en esta materia ademas de mejorar la calidad de la colonoscopia en
general.
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Esta tesis abre nuevas lineas de trabajo futuras relacionadas principalmente con
intervenciones dirigidas a la mejora de la calidad de la colonoscopia.

Resultaria de gran interés la realizacidn de un andlisis mds extenso de los datos relacionados
con la calidad de la preparacién coldnica, nimero de colonoscopias que hay que repetir debido
a una inadecuada preparacion y complicaciones, entre otros, para establecer una asociacion
entre los factores relacionados con la calidad de la preparacion y, una tendencia real de los
datos observados. Para ello resultaria necesario un tamafo muestral mayor y un horizonte
temporal mayor.

Dado que el género y el sexo son variables relevantes a dia de hoy en estudios de
investigacion, resultaria de gran interés, a la luz de este estudio con un mayor tamaio
muestral, |a realizacién de estudios similares con estratificacion de sexo y edad, entre otros.

Por ultimo, cabe destacar la necesidad de realizar investigaciones futuras que ahonden en
materia de desigualdad en salud, ya que resulta un aspecto relevante en investigacion en salud
preventiva y, en concreto, en deteccién precoz de cancer. La equidad en el acceso a los
sistemas de salud resulta indispensable para que todas las personas tengan un acceso justo e
igualitario a oportunidades que les permitan tener una buena salud. En el caso del CCR es
relevante conocer y difundir que, si bien los hombres tienen mas probabilidades de desarrollar
lesiones avanzadas y cdancer, son los que participan menos en el cribado, por lo que
intervenciones que mejoren su acceso tendrdn un gran impacto sociosanitario.

Asimismo, es importante incidir en la mejora de las decisiones informadas, dado que es un
aspecto que no se ha valorado en este estudio y que las enfermeras podrian mejorar dada su
cercania a las personas, su labor de educacién y cuidados. Este aspecto contribuiria a disminuir
las desigualdades en el acceso y la calidad de las colonoscopias como se apunta en este
estudio.
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Los resultados obtenidos permiten concluir que:

1.

10.

11.

12.

El Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco mostré su efectividad en
el periodo 2009-2017 obteniendo unos resultados aceptables respecto a indicadores
de calidad recomendados por las Guias de Practica Clinica en cuanto a cobertura,
participacién, calidad de las colonoscopias de cribado, deteccion de lesiones e impacto
esperado en incidencia y mortalidad.

El Programa de Cribado de Cancer Colorrectal del Pais Vasco ha pasado de ser un
proyecto piloto puesto en marcha en algunos centros de salud de Osakidetza-SVS a
consolidarse como uno de los programas de cribado de cancer colorrectal referentes a
nivel nacional e internacional, con una cobertura del 100% de la poblaciéon de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco, en un corto periodo de tiempo.

La mayor parte de los indicadores de calidad recogidos por el Programa de Cribado de
Cancer Colorrectal se ajustan a los recomendados por las Guias de Practica Clinica.
Resulta de gran importancia disefiar estrategias para mejorar los indicadores de
calidad de la colonoscopia de cribado que no se cumplen, como es el caso de la
preparacion o limpieza coldnica y la tasa de complicaciones.

Los factores de riesgo principales relacionados con el desarrollo de complicaciones tras
la realizacién de la colonoscopia de cribado son: ser hombre, ASA II-lll, cirugia
abdominal previa, diverticulos, una limpieza inadecuada de colon, diagndstico de
Adenoma Avanzado y/o de estadio | adenocarcinoma, pdlipos en colon derecho y/o
polipectomia compleja durante el procedimiento.

Las complicaciones derivadas de la colonoscopia de cribado y los factores relacionados
observados deben tomarse de referencia para futuras intervenciones de mejora de la
calidad vy, por consiguiente, disminucion de los efectos adversos derivados de la
prueba.

El cuestionario mGHAA9 de la Sociedad Americana para la Endoscopia Gastrointestinal
(ASGE) adaptado al castellano es una herramienta util para estudiar los factores
relacionados con la experiencia de los pacientes que se realizan una colonoscopia.

El grado de satisfaccion de quienes acudieron a realizarse una colonoscopia fue alto,
independientemente del motivo de la prueba, y similar a los resultados observados en
otros estudios.

Si bien los indicadores de calidad registrados se situan actualmente en los estandares
de las Guias de Practica Clinica, la identificacidon de estos factores relacionados con la
experiencia del paciente permitird mejorar los parametros de la calidad de la
colonoscopia y detectar factores de riesgo para la prevencion de complicaciones.

La realizacidn de la consulta de enfermeria de preparacion coldnica siguiendo el check
list estandarizado y disponible en la historia clinica, ademas de la llamada telefénica 24
horas antes de la colonoscopia resultd efectiva en la mejora de la calidad de la
limpieza coldnica.

La realizacion del check list no solo supuso la creacion de un registro del proceso de
atencion de enfermeria de Atencidn Primaria en la consulta de la preparacién de la
colonoscopia sino que ayudé a homogeneizar y protocolizar la consulta de la
enfermera para suministrar informacion adaptada a las caracteristicas de las personas
sobre la preparacién de la colonoscopia siendo una herramienta de facil manejo y
mostrando mejora en los resultados obtenidos, es decir, en la calidad de la
colonoscopia.

La intervencién realizada por el equipo de enfermeria de Atencion Primaria no ha
supuesto una sobrecarga de trabajo en las consultas de enfermeria, obteniendo un
alto grado de conformidad y satisfaccion.
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ANEXO 1

TABLA DE ABREVIATURAS

AA Adenoma Avanzado

AAR Adenoma Alto Riesgo

AAS Acido Acetil Salicilico

ABR Adenoma Bajo Riesgo

AE Atencidn Especializada

AEEED Asociacion Espafiola de Enfermeria en Endoscopia Digestiva

AEG Asociacion Espafiola de Gastroenterologia

AMR Adenoma Medio Riesgo

AP Atencidn Primaria de Salud

ASA Escala de clasificacion del estado fisico de la Asociacion
Americana de Anestesiologia

AVAC Aios de Vida Ajustados por Calidad

CAPV Comunidad Auténoma del Pais Vasco

CCAA Comunidad Auténoma

CCR Cancer Colorectal

CIC Cédigo de Identificacién Corporativo

cs Centro de Salud

CcT Colonografia por tomografia computarizada

DM Diabetes Mellitus

DS Desviaciéon Estandar

ESGE Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal

EUSTAT Instituto Vasco de Estadistica

FIT Fecal Inmunochemical Test

GPC Guia de Priactica Clinica

HBD Hemorragia Digestiva Baja

HTA Hipertension Arterial

IARC International Agency for Research on Cancer
Agencia Internacional para la Investigacién en Cancer

IC Intervalo de confianza

IMC indice de Masa Corporal

MAP Médico de Atencidn Primaria

MISCAN-Colon Microsimulation Screening Analysis-colon

NA Neoplasia Avanzada

Osakidetza-SVS Osakidetza-Servicio Vasco de Salud

osl Organizacion Sanitaria Integrada

OR Odds Ratio

PCCR Programa de Cribado de Cancer Colorrectal

PAPP Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la
Salud

PEG-ELS Polietilenglicol en solucidn con electrolitos

SEED Sociedad Espanola de Endoscopia Digestiva

SNS Sistema Nacional de Salud

SF-PEG-ELS Polietilenglicol en solucidn con electrolitos sin sulfato

SOH/TSOH Sangre Oculta en Heces / Test de Sangre Oculta en Heces

UAP Unidad de Atencidn Primaria

UE Union Europea
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ANEXO 4

PLANTILLAS DE LA HISTORIA CLINICA DIGITAL (OSABIDE AP)

Plantillas disponibles en la Historia Clinica Digital (Osabide AP) para suministrar informacion a
las personas que van a realizarse una colonoscopia sobre la preparaciéon coldnica,
recomendaciones al alta y menus

Osakidetza FECHA: |:| HORA- |:| r

PREPARACION COLONOSCOPIA - MOYIPREP®

La oolonoscopia es una tcnica para visualizar el interior del colon. Para tener una buena visidn del colon es
imprescindible que esté limpio, para ello siga rigurosamente |as siguientes indicaciones:
¥ Enlos 5 dias previos a la prueba no debe de tomar ningdn medicamento gue contenga Hierro,
» 3 dias antes de |la prueba tome los alimentos abajo indicados. Si usted es muy estrefido inicie la dieta
5 dias antes de |a prueba,
»* Haga DIETA LIQUIDA el dia anterior a la prusha.

- PUEDE TOMAR NO PUEDE TOMAR

- Pastay arroz ) ) - Frutas {especialmente con semillas: Kiwi,
Huevo sdlo en tortilla y cocido fresa) fresca o en conserva

- Sopa de sémola o de verduras filtrada - werduras erteras

- Cames y pescados hervidos v a la plancha - Legumhbres

- Jamodn de York y pavo - Patatas, féculas

- Galletas sin fibra y pan tostado - Cames pescados v huevos ni fritos ni en
- Leche y productos lacteos sin fibra, Quesos duros calsa

Mantequilla v aceite en poca cantidad

- Embutidos grasos
- (2 cucharadas)

. - Mueces, almendras, cualguier  oftro tipo
LIQUIDOS CLAROS PERMITIDOS: Zumaos sin frutos eems

pulpa, caldos filtrados v desgrasados, infusiones, - Dulces, balleria, pastelerfa, chacalate
café (todo o que desee). Behidas sin gas - Behidas con gas

(Aguarius, [sostar, Gatorade, etc. a excepcidn de
los diabeticos)

+ El dia antes de la prueba, por la mafiana, tome 2 comprimidos de DULCOLAXO®"™

. disuelva el cortenido del sobre A ¥ B en un recipiente con 1 litro de agua, agitelo hasta que el
polvo esté disueto y tdmelo en 1-2 horas, Beba ademas medio litro de los liquidos de los
permitidos.

e 4 horas antes de la prueba (& las |) disuelva otro sobre & y B en otro litro de agua. Seguidamente
tome este preparado con al menos medio litro mas de los liguido s claros permitidos.

e A partir de que termine de beber lo indicado, 2 horas antes de la prueba, {Desde las ) NO podra
ingerir ningdn alimento sdlido ni liguido (tampoco agua) hasta después de la exploracidn,

s Siusted tiene nauseas, consulte con su enfermera

e A los 30-60 minutos del inicio de la toma tendra deposiciones cada vez mas liquidas, durante 1-2 horas
hasta después de tomar todo el preparado, Las dltimas deposiciones deben ser color claro * como oring”,

« Es conveniente que venga al Hospital con un acompafiante, Es muy importante que no olvide trasr
firmado el Consentimiento Informado que le entregd su medico,

e Mo traiga las ufas pintadas, dado que interfiere con el control de sus constantes durante la
colonoscopia.

¢ La colonoscopia durard aproximadaments 45 minutos, Despugs se quedard 1 hora en observacidn,

e Siusted toma anticoagulantes orales comentelo con su Madico & Enfermera de su Centro de Salud.

[ | ‘m Abrirunadoion (/' & 5 \ E3 Anadir el contenido
| | ey | DOISOS trasparentes LD de ambos, sobre Ay
| A | | | v extraer los sobres ~ o sobre B, en un recipients
| || Bllaye [“ ﬂ da 1 lirro
L
- t f
~ \ £ Agitsr hasta que
h tocdo el polvo se hays
reciplenta disuelto y lucicn sea

clara o ligeramento
turbin. Esto puede lievar
hasta cinco minutos

Observaciones:
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RECOMENDACIONES AL ALTA TRAS REALIZACION DE COLONOSCOPIA

La colonoscopia es una prueba diagnostica cuyo objetivo es detectar lesiones en el intesting grueso. Es
frecuente encontrar polipos que seran extirpados  durante el procedimiento. Para prevenir las posibles
complicaciones de la colonoscopia debe usted leer atentamente esta hoja y seguir las pautas que se le
indican. Mo dude en cansultar al equipo medico v de enfermeria antes de abandonar el Haospital todo 1o
gue no le haya guedado suficientemente claro.

UNA VEZ FINALIZADA LA PRUEBA USTED PUEDE SENTIR

-

Distension ahdominal, necesidad de expulsar gases, hinchazon o calambres abdominales. Esto
se debe al aire insuflado en la prueba, por lo que es muy importante su expulsian para aliviar sus
posibles molestias.

Sangrado rectal leve sile han extirpado algun polipa.

Cierta tendencia al suefio, por los sedantes utilizados tras la prueba.

Ligera dolor de cabeza v malestar general.

DURANTE LAS SIGUIENTES 24 HORAS

-

-

No conduzca un automévil ni trabaje con maquinaria pesada después de la colonoscopia.
Tampocao debe firmar documentos ni tamar decisiones importantes ya gue los sedantes pueden
interferir caon su hahilidad para concentrarse o disminuir su capacidad de reaccion.

No beba bebidas alcohélicas. La combinacion de alcohol y sedantes puede afectar
negativamente a su salud.

Repose y no haga esfuerzes. Durante |a colonoscopia pueden haberle extirpado polipos v
dehe descansar para gue se recupere su intesting, evitando el sangrada.

Vuelva a su dieta habitual de manera gradual. Comience tomando liquides y si los tolera
bien (sih vémitos ni dolor abdominal) tome alimentos sélidos blandos , por lo gue debe
evitar alimentos muy candimentados o muy grasos, asi como aguellos que contengan semillas.
Evite también las bhehidas gaseosas.

ACUDA A URGENCIAS INMEDIATAMENTE S| TIENE ALGUNO DE ESTOS SINTOMAS

DIFICULTAD PARA RESPIRAR.

MALESTAR GENERAL.

MAREOS SEVEROS, DEBILIDAD O RITMO CARDIACO ACELERADO

FIEBRE O ESCALOFRIOS.

SANGRADO CONTINUO O INTERMITENTE QUE NO CEDE O ES ABUNDANTE
DOLOR ABDOMINAL SEVERO.

NAUSEAS Y VOMITOS SEVEROS

INCAPACIDAD PARA ALIMENTARSE.

DOLOR O ENROJECIMIENTO EN LA ZONA EN LA QUE LE COLOCARON EL SUERQ.

RECOMENDACIONES PERSONALIZADAS

Evaluacion de la calidad de la colonoscopia de cribado en el
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DIETA PARA PREPARACION PARA COLONQOSCOPIAS

72 y 48 horas antes de la realizacion de la colonoscopia

ALIMENTOS PERMITIDOS
Pasta v arroz hervidos
Caldos coladas y siempre desgrasados
Carnes magras y blancas cocinadas a la plancha o
cocidos
Pescados blancos a la plancha o hervidos
Galletas no integrales, tipo Maria y pan blanco tostado
Leche desnatada v yogures desnatados sin frutas
Cafe, te o infusiones ligeras
Zumaos colados
Cluesos frescos y quesos duros
Membrillo
Manzana o pera cacida sin piel
Behidas sin gas

ALIMENTOS NO PERMITIDOS
Ensaladas, verduras, legumbres y patatas
Carnes grasas y pescados azules
Salsas vy estofados
Productos lacteos enteros
Cluesos grasos
Embutidos
Chocolate y pasteles
Frutos secos
Fruta fresca o en conserva
Yogures con frutas, helados, cremas
Pan integral, cereales y pastas integrales
Bebidas con gas

FECOMENDACIONES

lUtilizar un maximo de 2 cucharadas soperas de aceite al dia, preferiblemente de oliva.

Puede usar liman para condimentar los alimentos

Mo hay limite en |a cantidad que puede tomar de caldo
Se recomienda beber abundantes liguidos

72w 48 horas antes de |a realizacion de la colonoscapia

El dia anterior a la prueba solo padra tamar liguidas claros como agua, infusiones, caldos filtradas, café

otey zumos de fruta colados como zuma de manzana

MENU72 H ¥ 48 H ANTES DE LA PRUEEA

DESAYUNG
Café, te o infusion con leche desnatada
Biscotes o galletas tipo maria o pan blanco tostado
Zumo colado

MERIEMDA
Café, te o infusion con leche desnatada
Biscotes

COMDAS v
1 - ELEGIR FRIMER PLATO ENTRE:
Arroz blanco cocido
Pasta sin fibra cocida
Caldo de ave desgrasado
Sopa de fideo o de arroz
Sopa de tapioca

CEMAS
2 - ELEGIR SEGUNDD PLATO ENTRE:
Pavao o pollo a la plancha o hervido
Lomo de cerda fresco o filete a la plancha
Tortilla francesa
Pescados blancos a la plancha o hervidos
Fiambre de pavo o pollo

Fan hlanco tostado

Fan hlanco tostado

3.- ELEGIR POSTRE ENTRE:
Yogures desnatados sin frutas

Gelatina

Manzana o pera cocida sin piel

Clueso de burgos

MENU 24 H ANTES

DE LA PRUEBA

DESAYUMND:
Café, te o infusion con leche desnatada

COMIDA Y CEMNA

Dieta liquida: bebidas sin gas, agua, zumaos
de manzana, zumos colados, caldos
desgrasados e infusiones sin leche.

Tesis Doctoral: Maria José Fernandez Landa
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ANEXO 5
ENCUESTA TELEFONICA

Encuesta telefdnica utilizada para realizar el estudio de las complicaciones derivadas de la
colonoscopia de cribado y su relacién con la calidad

Buenos dias/tardes. Mi nombre es... Estamos realizando un estudio sobre la calidad de la
colonoscopia en Osakidetza, le Ilamamos del Centro Coordinador del Programa de Cribado. El
objetivo de estas preguntas es mejorar la atencion y la calidad de las colonoscopias que
realizamos en Osakidetza. Toda esta conversacion serd grabada por seguridad y los datos seran
tratados de forma confidencial. Su participacion es voluntaria. La duracion aproximada es de 8
minutos.

¢Esta de acuerdo en participar? SI/NO

FECHA DE ENCUESTA: ENCUESTADORA:

NUMERO CIC: NOMBRE Y APELLIDOS: EDAD:  SEXO: H/M
TELEFONOS DE CONTACTO:

HOSPITAL DE COLONOSCOPIA: CITA: HORA:

MOTIVO: oCRIBADO oCONTROL POLIPOS oDIAGNOSTICA oFAMILIAR

1. Comenzaremos con una historia breve de sus antecedentes personales y familiares de
cancer.
1.1 ¢{Ha tenido usted algln cancer?

Numero Tipo de cancer Edad al diagndstico
Ejemplo Piel-melanoma 53 afios
1
2
3
1.2 ¢En su familia ha habido o hay alguna persona con cancer?
Numero Parentesco Tipo de cancer Edad al diagndstico
Ejemplo Tia materna Mama 52 afios
1
2
3
4
1.3 ¢Toma alguna medicacion? oSi oNo éCuadl?
1.4 ¢ Cudnto pesa? kg ¢Cuanto mide? cm
1.5 Fumador/a: oSi oNo  oOEx fumador
Ne Cigarrillos/dia: N¢ afios de consumo:

Si exfumador: hace cuantos anos lo dejé:

2. Ahora le voy a preguntar sobre la colonoscopia que le han realizado.
2.1 iCémo considera las explicaciones que le dieron sobre la prueba (para qué se la realizaban,
como era el procedimiento, riesgos...)?
oSuficientes  olnsuficientes ONSNC
2.2 Desde que le pidieron la prueba hasta que se la realizaron, écuanto tiempo pas6?
o<15 dias 015-30 dias 030-60 dias  ©>60 dias/ NSNC
2.3 Este tiempo le parecié: oCorto oNormal o Largo 0 NSNC

Evaluacion de la calidad de la colonoscopia de cribado en el
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3. Voy a preguntarle sobre cémo fue la preparacidon antes de realizarse la colonoscopia.
3.1 ¢Cudl es su habito de evacuacioén a la semana?

oDiario 0> 3 veces/semana 0<3 veces/semana
3.2 ¢Quién le facilité la preparacién para realizar la colonoscopia?
oEnfermera oMédico oAmbos oAdministrativo
3.3 ¢Le dieron las instrucciones por escrito? OSi oNo  oNSNC
3.4 ¢Cémo le parecieron las instrucciones?
oBuenas ORegulares OMalas oNSNC
3.5 ¢Respondieron a todas sus preguntas? oSi oNo  oNSNC

3.6 ¢Pudo ver el video que hay en la pagina web de Osakidetza?
aSi oNo  ONSNC
3.7 ¢Qué producto de limpieza coldnica ha tomado?
oCitrafleet® (caja naranja)
OMoviprep® (caja blanca letras azules)
oCasenglicol / otros
3.8 ¢Cuantos dias dejo usted de tomar usted fruta, verdura, legumbres (productos con fibra)
antes de la prueba?
3.9 ¢Tom6 usted dos comprimidos de Bisacodilo (Dulcolaxo®) el dia antes de la prueba?
oSi oNo
3.10 ¢A qué hora tomd la primera parte del producto evacuante?
3.11 ¢En cudnto tiempo le hizo efecto? (tuvo que ir al bafio a evacuar)
3.12 ¢A qué hora tomd la segunda parte del producto evacuante?
3.13 ¢Cudnto tiempo estuvo en ayunas hasta la realizacion de la prueba?
3.14 ¢ Cudl fue su experiencia con la preparacién? oBuena oRegular oMala

4. Ahora le preguntaré sobre como le realizaron la colonoscopia.
4.1 ¢{A qué hora entrd en la sala de endoscopia?

4.2 iCémo consideré este tiempo de espera? oCorto  oNormal o Largo
4.3 (Sintid dolor o malestar durante la prueba? oSi oNo  oNSNC
4.4 Califique la atencidon de las personas que le trataron en la colonoscopia
Buena Regular Mala NSNC
Médico
Enfermera
Auxiliar
Celadores

4.5 iLe hablaron sobre los cuidados tras realizarse la colonoscopia?
oSi oNo  ONSNC
4.6 ¢Considerd utiles las explicaciones que le dieron tras la colonoscopia?
oSi oNo  ONSNC
4.7 ¢Tuvo algun problema tras la colonoscopia? aSi oONo  oNSNC
En caso de que la respuesta a la pregunta anterior fuera SI, comente su caso brevemente.
4.8 En caso de tener que repetirse la colonoscopia, ése la realizaria en el mismo hospital?
aSi oNo  ONSNC
4.9 ¢Se la realizaria con el mismo médico y personal? oSi oNo  oNSNC

Afada cualquier sugerencia

Puntte de 0 a 10 su Experiencia Global con la colonoscopia
(0: Muy mala; 10: Excelente)

Observaciones de la encuestadora
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ANEXO 6

AUTORIZACION DE LA DIRECCION DE ENFERMERIA DE OS|I EZKERRALDEA-
ENKARTERRI-CRUCES

Autorizacién de la Direccion de Enfermeria de la Organizacion Sanitaria Integrada Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces para la realizacion del estudio de intervencion en las consultas de enfermeria
de Atencidn Primaria para la mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en
la red de Osakidetza-SVS

AUTORIZACION DE LA DIRECCION DE ENFERMERIA

D/ Diia.: M2 PILAR SANCHEZ RUBIO

Directora de la 0S| Ezkerraldea — Enkarterri —Cruces.

Declaro:

Que conozco la documentacion del proyecto Estudio de intervencién en las consultas de
Atencién Primaria para la mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la
red de Osakidetza — SVS. Estudio Piloto cuyo Investigador Principal es M2 José Fernandez
Landa.

Autorizo la realizacién de este trabajo en la UAP de Abanto - Muskiz.

En Baracaldo — Cruces, a 15 de Febrero 2018.

%@ Osakldetza!]l[ ]| ,( \.

Fdo. ( p,(,L‘N .x:u mr OSPITALEA

Hji\l’ Z.ﬂK() JUZE IJI‘rtITZf
0N DF FNEEIRMES a’.

M 2 PILAR SANCHEZ RUBIO

DIRECTORA DE ENFERMERIA DE LA 0S| EZKERRALDEA — ENKARTERRI — CRUCES.
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ANEXO 7

RESOLUCION COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE OSI EZKERRALDEA-

ENKARTERRI-CRUCES

Resolucién del comité ético de Investigacion Clinica de la Organizacidn Sanitaria Integrada
Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces para la realizacion del estudio de intervencién de enfermeria de
Atencién Primaria para la mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la

red de Osakidetza-SVS

: 0S| EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES
Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-GURUTZETA ESI

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLIiNICA

ASISTENTES ACTA 318

En Cruces-Barakaldo, el dia 20 de
Marza de 2018, o las 15 horas 30 minulos, se
recmen los miembros del Comilé sefnlados al
margen. Excusan su inasistencia I, Rita Sainz
de Rozas Aparicio, D. Francisca Javier
Gaonzilez Mielgo y D. Unai Larrinaga
Tomdntegui. Se rataron los siguientes temas:

FRESIDENTE
0. Manuel Zaballa Iiguez

YOCALES

D. José Ignacia Pijodn Zubizarreta
[?, M* Pilar Bonachia Caballero

D. Francisco Javier Santamaria Sandi
D. Francisco Alvarez Diaz

D. Mikel Laterre Guisasola

D. Fermin Labayen Beraza

D. Adolfo Gonzélez Calles

D¢, EXena Bereciartua Bastarrica
SECRETARIA

D, Amaia Martinez Galarza

I-LECTURA DE DOCUMENTACION RECIBIDA

a) Corta d¢ M' Jos¢ Femindez Landa’C. S. Javier Shenz & Buruaga'OS1 Bilbaso-Basurto
investipadora principal del cstudio “Estudio de Intervenclém en las consultas de Atencidn
Primaria para la mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la red
de Osakidetza-SVS. Estedio Pilow™ (cddigo CEIC EI8Y2) ¢n la que da respucsta a las
consideraciones del CEIC segin Acta 02/18 y adjunts Protocolo version 3 de fecha 8 de Marzo
de 2018 y Hoja de Informacion al participante y Consentimiento Informado version 3 de fecha 7
de Marzo de 2018, Uma vezr revisada la documentacion, este CEIC decide dar su
APROBACION ETICA al estudio aungue ticoe que realizar la siguicnte consideracion;

«  Dadas las limitaciones del estudio propuesto se recomienda que e moaitorice y determine
el coerecte cumpluntento de las intervenciones de enfenneria que deberd ser un Onico y
estandarizado Prolocolo en el que se cancrelen aspectos como: las acciones a desarrollar por
cada professonal, el marca lemporal <de desarrollo de dxchas accieaes, el grado de
cumplimentacidn del Formulario, el tiempo de dedicacion a cada participante, elc.

Asiinismo, s¢ recuerda a In investigadora que debe informar al CEIC del desarrollo e incidenciss
del estudio durante su realizacién, asi como de la finalizacion del mismo con La presentacion del

Informe Final. Se informa a la investigadora.

Sin nbs temas por tratar, se da por finalizada 2 reunion a las 17 horas : 45 punutes del dis selalado -l

ipi ( - Osakidetza  LINIASNEIA (W MiLes t
principio. \ / A‘ {.
|

\ . A N
AVAN “--J—-"/ GURUTZE TAKD UNIBERTSITATE OSPITALLS
‘_ﬁ‘_.:, \ J T GNTZA KUNIKORAKD OAT2 oA
: JAFECRETARIA e
5 o
3 Plaza de Cruces, N* 12 - 48903 BARAKALDC (Bizkaia
2 Te ( -
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CHECK LIST DE LA INTERVENCION

ANEXOS

Check list o lista de comprobacion disponible en Osabide AP (Historia Clinica Digital) para llevar
a cabo el registro de la consulta de enfermeria de Atenciéon Primaria y de la llamada

recordatorio 24 horas antes de la prueba.

oo achivo  Pacientes  Recursos  Agenda  T.Pendientes H. Clinica PAP  PCE  Gonsultas  Utiidades  Enlaces  Ayuda -
of» Meni General ffe Tareas Fendientes o Historia Clinica ®{e Consulta Formularios s Formulario

Colanoscopia Check List

Profesional Emisor  [FERMATDEZ LANDA, MARIA JOSE

Dessripsién de la plantila

[Cotonsoonia chesicLit

Determinacién Uit valor UltFecha FechaDBP
Peso (Gramos) 120012018
Talla (cm) 172 12017208
27,04 1201208

Ex fumador 280117206

Indice de masa corporal (MC)

Tahiaco SUNOIEX.

Ha hecha cambkios en la medicacisn?

Hebito ritmo
I previa

Colana Informacidn

Colana. Entrega del evacusnte

Colno. Marca

Colana Presentacion del video

Colane. Ir con fiarte (recordar)

Colono. Horas ayuno preprusba (recordar)

Colano. Lievar dacumertos inicados

Colono, 6

Liacien. Defecacion

Colona. Lismada previa. ¢Dudas?

«
™ Fiftrar sélo datos

ol 8l zll le | [l

|

[lete acio alo 0 [IBP D 0
Peso (Gramos] 100000 1810272019
Talla (cm) 170 160272019
Indice de masa corporal (IMC) 34 BO20761 245675 (150272019
Tabaco SIMCVEX Ex fumaciar 150272019

iHa hecho cambios en la medic. .

Habito ritmo evacuacion. Defec ..

Colonoscopia previa

Colono Informacion entrega inst..

Colono. Entrega del evacuante

Colono. Marca evacuante entre...

Colono Prezentacion del video

Colono, Ir con acompariante (re...

Colono, Horas ayuno prepruch. ..

Colona, Llevar documentos indi...

Colono. Aclaracian dudas

IVVVVVVVVVVVVVVVV

Colono. Liamads previa. jDudss?
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ANEXO 9

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO DE INTERVENCION

Consentimiento informado del estudio de intervencién de enfermeria de Atencién Primaria
para la mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la red de Osakidetza-
SVS

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE Versién 307 03 2018

TITULO DEL PROYECTO: Estudio de intervencién en las consultas de Atencién Primaria para la
mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la red de Osakidetza — SVS.
Estudio piloto.

INVESTIGADOR RESPONSABLE/PRINCIPAL: Maria José Fernandez Landa
CONTACTO: 618 04 09 42 — mariajose.fernandezlanda@osakidetza.eus
Equipo investigador: Enfermeras responsables del estudio:

UAP Abanto-Muskiz Centro de Salud Gallarta (OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces): Amparo
Alcedo Sarachaga, Mercedes del Barrio Pertica, Begofia Martinez Molina, Susana Recouso
Rodriguez, Arantza Alafia Arnaiz

Contacto: 946 00 75 70

UAP Abanto-Muskiz Consultorio Las Carreras (OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces): Maria
Jesus Ramirez Castellanos, Patricia Gonzalez Romeo

Contacto: 946 36 85 43

UAP Abanto-Muskiz Centro de Salud Muskiz (OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces): Francisco
Tejada, Maria Antonieta Merino, Edelwais Sanchez, Monica Monge

Contacto: 946 7072 52
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio clinico en el que se le invita a
participar. Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

Se le invita a participar porque dentro del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal en el
gue participa ha tenido un resultado positivo en el Test de Sangre Oculta en Heces (TSOH) y su
médico le ha indicado que debe realizarse una colonoscopia.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, y sin necesidad de
dar ninguna explicacién o justificacidn, sin que por ello se altere la relacidon con su médico ni se
produzca perjuicio alguno en su tratamiento. Ninguna de estas circunstancias va a influir sobre
los cuidados médicos que Usted reciba en el futuro.
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ANEXOS

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La colonoscopia es la prueba de confirmacidn diagndstica de lesiones premalignas y malignas
originadas en el colon. La calidad de la realizacién de la misma estd relacionada con multiples
factores, entre ellos la calidad de la limpieza coldnica. Una limpieza inadecuada supone tener
que repetir la prueba con los riesgos para la seguridad del participante y el alto coste que ello
supone. Desde la consulta de Enfermeria de Atencidn Primaria se instruye a las personas que
van a realizarse una colonoscopia sobre los cuidados y recomendaciones a seguir para obtener
una 6ptima limpieza coldnica y asi poder realizar una colonoscopia de calidad. Las Guias de
Practica Clinica sugieren una limpieza adecuada en torno al 90% de las exploraciones, siendo
Optimo un 95%. En la CAPV nos encontramos en niveles que estdn por debajo de las
recomendaciones de las Guias Europeas de Calidad y es por esto por lo que resultaria de gran
interés realizar intervenciones dirigidas a la mejora de la limpieza coldnica. La intervencién se
realizard desde la consulta de la Enfermera de Atencién Primaria y constard en suministrar la
informacidn oportuna sobre la preparacion a las personas que van a realizarse la colonoscopia
siguiendo un check list. Ademas, el dia anterior a la realizacién de la prueba la enfermera
realizara una llamada telefénica a la persona para recordarle los pasos a seguir ademads de
resolver posibles dudas.

Se utilizardn datos relativos a su historia clinica, los derivados de la propia intervencion en
estudio, asi como los resultados de la colonoscopia que se le va a realizar.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Aunque no se le puede garantizar, esperamos que su participacién pueda ayudarle a que su
preparacion para la colonoscopia sea la adecuada.

Su participacion en el estudio no conlleva ningln riesgo anadido a los propios de la
colonoscopia que ya le habran explicado y para cuya realizacidn debera firmar un
Consentimiento Informado especifico.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de cardcter personal de todos los
participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre de
proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la legislacidon
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicién vy
cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a la enfermera de su centro de salud.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y solo su
enfermera del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica.

El estudio se realizard de manera codificada, es decir, se crearan dos bases de datos, una con
sus datos de identificacion, filiacion y un cddigo y la segunda, con el cédigo y la informacidn
clinica. Se le garantiza que en ningun caso se publicard ninguno de sus datos personales siendo
Unicamente las variables clinicas las que se utilicen para los objetivos del estudio.

El estudio se realizard segin el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidon de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacidn de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 94/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos).
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COMPENSACION ECONOMICA

Le informamos que no recibird ninguna remuneracién econdmica por la participacién en el
estudio.

Si usted tiene alguna duda o requiere cualquier tipo de informacién no dude en contactar con
los teléfonos de los investigadores responsables que se adjuntan en la parte superior del
documento.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL PROYECTO: Estudio de intervencién en las consultas de Atencién Primaria para la
mejora de la calidad de las colonoscopias de cribado realizadas en la red de Osakidetza — SVS.
Estudio piloto.

INVESTIGADORES CLINICOS RESPONSABLES: Maria José Fernandez Landa
Equipo investigador: Enfermeras responsables del estudio:

UAP Abanto-Muskiz Centro de Salud Gallarta (OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces): Amparo
Alcedo Sarachaga, Mercedes del Barrio Pertica, Begofia Martinez Molina, Susana Recouso
Rodriguez, Arantza Alafia Arnaiz

UAP Abanto-Muskiz Consultorio Las Carreras (0S|I Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces):: Maria
Jesus Ramirez Castellanos, Patricia Gonzalez Romeo

UAP Abanto-Muskiz Centro de Salud Muskiz (OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces): Francisco
Tejada, Maria Antonieta Merino, Edelwais Sanchez, Monica Monge

Yo (Nombre y Apellidos del PArtiCipante) ...........oceeveeeieinsieresesiesssississsessssssssssssssssssens con
DNLtotesteieeeereresresree e ee e declaro que he leido la Hoja de Informacién al Participante, de
la que se me ha entregado una copia. Se me han explicado las caracteristicas del estudio, asi
como los derechos que puedo ejercitar, y las previsiones sobre el tratamiento de datos. He
recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Sé que se mantendra en secreto mi identidad y que la informacién se gestionard de manera
anénima.

Soy libre de revocar mi consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo, sin
tener que dar explicacion y sin que repercuta negativamente sobre cualquier tratamiento
médico presente o futuro.

Yo doy mi consentimiento para que se utilicen mis datos como parte de este estudio.
Consiento en participar voluntariamente.

Fecha: .o
Firma del Participante: .......cccoocveveineeeececceeeenen

Constato que he explicado las caracteristicas del estudio y las condiciones de conservacién que
se aplicardn a los datos conservados.

Nombre y Apellidos del Investigador o la persona designada para proporcionar la
informacion:

[S1=16] o T=

Firma Enfermera Responsable: .........coooeeeeeeieineiceeceee e
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ANEXO 10
ENCUESTA A LOS PROFESIONALES

Encuesta de satisfaccion dirigida a los profesionales de enfermeria responsables de la
realizacion de la intervecidn para la mejora de la preparacion coldnica.

EVALUACION DE SATISFACCION DE LOS PROFESIONALES DE ENFERMERIA

Objetivos, planificacidn y organizacién

La informacion facilitada

El cumplimiento de los objetivos

Metodologia y recursos formativos

La calidad de la documentacion entregada

Idoneidad de los ejemplos practicos, videos...

Evaluacion docente

La posibilidad de comunicacién con el equipo de
investigacion

Claridad de las exposiciones previas

Aprovechamiento, aplicabilidad e impacto

La intervencidn ha resultado facil de llevar a cabo

La intervencidn tiene aplicacién en mi puesto de
trabajo

La intervencién aporta nuevos conocimientos o
habilidades

Evaluacion global

Puntuacion global de la intervencidn

Areas de mejora o sugerencias

Puntos positivos de la intervencion

Muchas gracias por vuestra colaboracion
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