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Resumen

Titulo: Estandares de uso adecuado de tecnologias sanitarias. Colonoscopia
diagnéstica.

Autores: Nerea Ferndandez de Larrea Baz, Mercedes Reza Goyanes.
Agencia: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Agencia Lain En-
tralgo (UETS), Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.
Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro.

Fecha: 2010

Idioma: castellano.

Tipo de publicacién: Informe de evaluacion (Estandares de uso adecuado de
tecnologias sanitarias).

Paginas: 94

Referencias: 179

Tipo de tecnologia: Prueba diagndstica endoscopica.

Palabras clave: Colonoscopia, eficacia, seguridad, uso apropiado.

Objetivo: Evaluar la eficacia y la seguridad de la colonoscopia diagnostica.
Metodologia: Se llevé a cabo una busqueda de estudios secundarios en las
bases de datos Medline, Embase, Base de datos de revisiones sistematicas de
la Cochrane, DARE, HTA e informes de evaluacién de tecnologias sanitarias
publicadas en Agencias espafiolas de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. La
biisqueda se realiz6 en mayo de 2010. Se seleccionaron los estudios relevantes
mediante la aplicacion de criterios de seleccion preestablecidos. Se extrajeron
los datos de cada estudio incluido, se evalué el riesgo de sesgos y se realiz6 una
sintesis cualitativa de los resultados.

Resultados: Se encontraron 150 publicaciones, de las cuales 20 cumplian
los criterios de seleccion (7 revisiones sistematicas, 6 metaanélisis, 1 in-
forme de evaluacidon de tecnologias sanitarias, 1 guia de practica clinica,
2 estudios de evaluacion econdmica y 3 series de casos). La calidad de la
evidencia fue clasificada como media o alta en todos los estudios incluidos
excepto en uno, en el que se clasific6 como baja. Cinco estudios evalua-
ban la colonoscopia como técnica de cribado del cdncer colorrectal, 2 la
utilidad de la colonoscopia en el seguimiento tras la reseccién quirtrgica
con intencién curativa de una neoplasia colorrectal, 2 en el diagndstico y
seguimiento de enfermos con enfermedad inflamatoria intestinal, 1 en el
diagnoéstico en enfermos con alteraciones funcionales del intestino y 1 en
enfermos con rectorragia.

Conclusiones: Existe evidencia proveniente de estudios observacionales y
evidencia indirecta proveniente de ensayos clinicos aleatorizados sobre la
eficacia de la colonoscopia de cribado en la reduccion de la mortalidad por
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cancer colorrectal en poblacion asintomadtica de riesgo medio. Hay eviden-
cia de su utilidad en el cribado en poblacién con riesgo moderado o alto de
cancer colorrectal, en el diagnostico de la enfermedad inflamatoria intesti-
nal y en la evaluacién de personas mayores de 40 afios con rectorragia. La
evidencia cientifica sobre su eficacia en otras situaciones clinicas como el
seguimiento clinico tras cirugia curativa del céancer colorrectal, el cribado de
cancer colorrectal en enfermos con enfermedad inflamatoria intestinal y el
abordaje diagnéstico en enfermos con alteraciones funcionales del intestino
es menor. No se han encontrado revisiones sistemadticas ni informes de eva-
luacién de tecnologias sanitarias sobre la eficacia o seguridad de la colonos-
copia en el seguimiento tras polipectomia ni en el estudio diagnéstico de la
anemia ferropénica, indicaciones frecuentes en la practica clinica.

La colonoscopia se considera un procedimiento seguro, aunque los da-
tos sobre frecuencia de eventos adversos provienen de estudios con mode-
rado-alto riesgo de sesgos, por lo que es necesario realizar mas estudios para
establecer mejor la incidencia de complicaciones y los factores que aumen-
tan el riesgo de aparicion de las mismas.

Revision externa: No
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Abstract

Title: Standards for the Appropriate Use of Health Technologies: Diagnostic
colonoscopy.

Authors: Nerea Fernandez de Larrea Baz, Mercedes Reza Goyanes.

HTA Agency: Health Technology Assessment Unit, Lain Entralgo Agency
(UETS), Madrid Regional Health Council.

Contact person: Juan Antonio Blasco Amaro.

Date: 2010

Language: Spanish

Publication type: Health Technology Assessment Report (Standards for the
Appropriate Use of Health Technologies)

Pages: 94

References: 179

Technology type: Endoscopic diagnostic procedure.

Key words: Colonoscopy, efficacy, safety, appropriateness.

Objective: To assess the efficacy and safety of diagnostic colonoscopy.
Methods: A literature search for secondary research was performed in the
following databases: Medline, Embase, Cochrane Database of Systematic
Reviews, DARE, and HTA reports. Search was conducted in May 2010. Pre-
defined selection criteria were used for selection of relevant publications.
Relevant data from included studies were extracted, their methodological
quality was assessed and a qualitative synthesis of the evidence was per-
formed.

Results: The initial search retrieved 150 articles. Twenty of them fulfilled se-
lection criteria (7 systematic reviews, 6 meta-analyses, 1 health technology
assessment report, 1 clinical practice guideline, 2 economic evaluations and
3 case series). Quality of evidence was classified as medium or high in all
but one of the included studies. Five publications assessed the efficacy and/
or safety of colonoscopy for colorectal cancer screening, 2 for surveillance
after curative resection of a colorectal neoplasm, 2 for inflammatory bowel
disease diagnosis and surveillance, 1 for functional bowel disorders diagno-
sis and 1 for rectal bleeding evaluation.

Conclusions: Direct evidence from observational studies and indirect evi-
dence from randomized controlled trials exists about the efficacy of screen-
ing colonoscopy for reduction of colorectal cancer mortality in standard risk
asymptomatic population older than 50 years. There is evidence about the
efficacy of colonoscopy for screening in moderate and high colorectal cancer
risk population, for diagnosis of inflammatory bowel disease and for evalua-
tion of rectal bleeding in people above 40 years old. The body of evidence is
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lower in other clinical situations such as surveillance after curative surgery
for colorectal neoplasm, colorectal cancer screening in patients with inflam-
matory bowel disease or diagnosis of functional bowel disorders. We did
not identified any systematic review or health technology assessment report
about efficacy or safety of colonoscopy for post-polypectomy surveillance or
evaluation of iron-deficiency anemia, which are two frequent indications for
colonoscopy in our setting.

Colonoscopy is considered as a safe procedure. However, data about
incidence of adverse events come from studies with a moderate-high risk
of bias. It is necessary to perform more studies in order to better estimate
frequency and identify risk factors for colonoscopic complications.
External review: No
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Introduccion

Descripcion del procedimiento

La colonoscopia es una técnica que a través de la visualizacién directa del
colon permite el diagndstico de patologias que afectan al intestino grueso y
a la parte final del intestino delgado (ileon terminal). Consiste en introducir
el colonoscopio a través del orificio anal e ir avanzandolo a lo largo del colon
para visualizar la mucosa intestinal. Para obtener un rendimiento diagnoés-
tico 6ptimo, es necesaria la preparacion del intestino, mediante el uso de
laxantes por parte del paciente el dia anterior a la realizacion de la prueba.
El colonoscopio es un tubo flexible, con una fuente de luz y una cdmara en
su extremo distal, que permiten visualizar la mucosa intestinal y grabar las
imdgenes obtenidas. Ademds, consta de los dispositivos necesarios para la
insuflacién de aire, irrigacion, succion y para la toma de biopsias y extirpa-
cién de polipos.

Relevancia clinica del procedimiento

La colonoscopia es una técnica muy util para el diagndstico y seguimiento

de diversas patologias del tracto digestivo inferior, ademas de para el trata-

miento de algunas de ellas. Entre estas patologias destacan por su incidencia,
prevalencia y/o gravedad, las siguientes:

e Cancer colorrectal (CCR): una de las principales indicaciones de la
colonoscopia es el diagnostico del CCR, el cual representa una de las
principales causas de morbimortalidad en los paises desarrollados.
También se utiliza en el seguimiento de estos pacientes tras el trata-
miento quirdrgico, para detectar precozmente la presencia de neopla-
sias metacronicas.

Enfermedad inflamatoria intestinal (EII): es ttil tanto para el diagnds-

tico como para el seguimiento de la evolucion de esta patologia.

e Diverticulos.

e Polipos intestinales: 1a colonoscopia permite la identificacion de polipos
intestinales, la toma de biopsias para su analisis anatomopatoldgico y su
extirpacion en caso de estar indicada. Esto permite la identificacion de
polipos adenomatosos, lesion precursora del CCR, lo cual hace que sea
una herramienta 1til para la prevencion primaria de dicha neoplasia.

¢ Angiodisplasia de colon.

e Colitis de diversas etiologias.
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e Sindrome de intestino irritable: la colonoscopia permite descartar la
presencia de lesiones estructurales, lo cual contribuye al diagnéstico de
esta patologia.

Eficacia diagnostica y seguridad de la
colonoscopia

Debido a que es considerada la prueba de referencia o el patrén oro con el
que se comparan las demads técnicas, existen pocos estudios sobre su sensibili-
dad, especificidad y valores predictivos positivo y negativo. La mayor parte de
la informacién disponible corresponde a la validez de la colonoscopia para el
diagnostico de CCR y de pdlipos adenomatosos, siendo mas escasos los datos
disponibles en cuanto a su eficacia en el diagnéstico de otras patologias.

La evaluacién inicial de la sensibilidad de la prueba se llevé a cabo
mediante estudios de colonoscopia en tdndem, en los que se observd una
sensibilidad del 94%-100% para la deteccion de adenomas = 10 mm y del
87%-88% para adenomas de 6-9 mm (Medical Advisory Secretariat, 2009b).
La sensibilidad para la deteccion de CCR se estima que estd entre el 85%-95%.

Un aspecto que limita la sensibilidad de la colonoscopia es la existencia
de un porcentaje de casos, entre el 5%-10%, en los que no es posible alcan-
zar el ciego, lo cual hace que no puedan diagnosticarse lesiones localizadas
en la zona mas proximal del colon. También disminuyen la sensibilidad de la
colonoscopia determinadas caracteristicas de los pdlipos, como ocurre en los
polipos planos, que son més dificiles de identificar.

La especificidad de la colonoscopia en el diagndstico de CCR, tomado
como patrén oro la biopsia, se ha establecido en un 99%-100% (consideran-
do los adenomas como verdaderos positivos); sin embargo esto asume que
todos los pdlipos adenomatosos hubieran evolucionado a CCR, lo cual no
ocurre en la realidad. Ademas, algunos de los polipos extirpados correspon-
den a polipos hiperplasicos, los cuales tienen escasa probabilidad de maligni-
zar, por lo que suponen someter al paciente a los riesgos de la polipectomia
sin obtener ningtin beneficio.

En cuanto a la seguridad de la colonoscopia, a pesar de ser considerada
una prueba segura, no esta exenta de riesgos (Kavic, 2001). La incidencia
global de complicaciones de cualquier tipo se ha estimado en un 0,1%-1,9%.
Las complicaciones graves mads frecuentes son la perforacién y la hemorra-
gia, con incidencias del 0,09%-0,19% y 0,03%-1,9%, respectivamente. La
hemorragia ocurre mas frecuentemente tras la realizacién de una biopsia y
especialmente tras una polipectomia. Otras complicaciones también graves
pero menos frecuentes son: lesion esplénica, apendicitis, endocarditis, neu-
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motdrax, neumomediastino o volvulo intestinal, entre otras. Ademds pueden
aparecer complicaciones asociadas a la sedacién (depresion respiratoria) o
reacciones vasovagales, que en general responden al tratamiento médico y
no tienen consecuencias negativas.

Ademids de las posibles complicaciones, hay que tener en cuenta las
molestias percibidas por el paciente. Tanto la preparacion intestinal previa
como el propio procedimiento pueden producir dolor y/o malestar en el
paciente. Este aspecto es especialmente relevante a la hora de indicar la
colonoscopia como prueba de cribado del CCR, ya que condiciona en gran
medida la aceptabilidad de la misma y por lo tanto la participacién en el
programa de cribado.

Un aspecto clave es la consecucion de unos estandares de calidad que
garanticen unos niveles adecuados de efectividad y seguridad de la colonos-
copia. Los principales indicadores de calidad en la realizacién de dicha prue-
ba, establecidos por distintos organismos internacionales como la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) son: el porcentaje de
colonoscopias con intubacién cecal, el tiempo de retirada del colonoscopio,
la tasa de deteccion de adenomas en personas asintomadticas, el porcentaje
de casos con una preparacion buena del colon, la toma de biopsias adecuada
en pacientes con EIl y la incidencia de complicaciones.

Para intentar disminuir las molestias a los pacientes y mejorar la efi-
cacia diagndstica de la prueba se estan desarrollando mejoras técnicas en
los colonoscopios que tratan de evitar la formacién de bucles durante el
procedimiento, mejorar la capacidad de detectar polipos o permitir la carac-
terizacion histoldgica de los mismos para orientar la toma de biopsias y la
realizacion de polipectomias.

Utilizacion de la colonoscopia en el Sistema
Nacional de Salud

La colonoscopia es uno de los procedimientos endoscépicos mds frecuente-
mente realizados en el Sistema Nacional de Salud, con una evolucion cre-
ciente en los dltimos afos (Figura 1).

La progresiva difusion del uso de la colonoscopia, especialmente en el
ambito del cribado del CCR, puede conllevar un aumento de la variabilidad
en su utilizacién en los distintos &mbitos, con el consiguiente riesgo de que una
parte de esta variabilidad sea inadecuada, es decir no se deba a las caracteristi-
cas de la poblacién atendida sino a diferencias en la indicacién y/o realizacion
de la técnica. En este sentido, un estudio reciente ha realizado una evaluacion
del cumplimiento de varios indicadores de calidad de la colonoscopia en 8
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unidades de endoscopia y ha encontrado variabilidad en el grado de cumpli-
miento de algunos de ellos (medicacion administrada, registro de las compli-
caciones, extirpacion y recuperacion de todos los pdlipos y tasa de deteccion
de adenomas en personas mayores de 50 afios) (Sanchez del Rio, 2010).

Figura 1. Evolucion del nimero de colonoscopias realizadas en el Sistema
Nacional de Salud (SNS)

Evolucion del volumen de procedimientos* (SNS)
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*Incluye los siguientes codigos de la CIE-9MC: 45.23 (colonoscopia), 45.25 (biopsia cerrada de intestino grueso),
45.42 (polipectomia endoscopica de intestino grueso) y 45.43 (destruccion endoscopia otra lesion o tejido de intestino grueso).

Fuente: Ministerio de Sanidad y Politica Social. Instituto de Informacién Sanitaria. Registro de altas — CMBD.

Las indicaciones mads frecuentes de la colonoscopia en Espafia son: rec-
torragia, diarrea cronica, estreflimiento, cribado de céncer colorrectal, dolor
abdominal, vigilancia de poélipos, alteracién del ritmo intestinal y anemia
créonica (Fernandez-Esparrach, 2007; Balaguer, 2005).

Diversos trabajos han tratado de definir criterios especificos para la
indicacioén y adecuacién de la colonoscopia, entre los que destacan los ela-
borados por la American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
(ASGE, 2000), el European Panel on the Appropriateness of Gastrointestinal
Endoscopy (EPAGE) (Juillerat, 2009; Vader, 1999) y la American Cancer
Society junto con el US Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer 'y el
American College of Radiology (Levin, 2008). Estudios llevados a cabo en
nuestro ambito han encontrado porcentajes de colonoscopias realizadas
bajo indicaciones inapropiadas (segun los criterios del EPAGE) entre el
23% (Balaguer, 2005) y el 31% (Fernandez-Esparrach, 2007).
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Técnicas alternativas a la colonoscopia en el
diagnodstico de patologias colorrectales

La colonoscopia es la prueba de referencia o patrén oro con la que se com-
paran la mayoria de las técnicas de diagndstico en patologia colorrectal. Las
alternativas diagndsticas disponibles son principalmente: el test de sangre
oculta en heces (TSOH), la sigmoidoscopia (SG), el enema baritado de do-
ble contraste (EBDC), la colonografia por tomografia computerizada (colo-
nografia TC) y la colonografia por resonancia magnética (colonografia RM).

E1 TSOH se utiliza como prueba de cribado del CCR. Existen dos ti-
pos de test: quimicos e inmunoldgicos, dependiendo del método utilizado
para la deteccion de la hemoglobina. En ambos casos se trata de una prueba
sencilla, que no requiere una preparacion intestinal complicada para su rea-
lizacion (en el caso de los test quimicos es recomendable la restriccion del
consumo de vegetales crudos y de carnes rojas los 3 dias previos a la toma de
muestras) y con pocas molestias para el paciente. En caso de resultar positi-
vo el TSOH, estarfa indicada la realizacidon de una colonoscopia. Dadas sus
caracteristicas de sensibilidad y especificidad, es necesario repetir la prueba
cada 1-2 afios. Esta estrategia de cribado ha demostrado en varios ECA ser
eficaz en la prevencién del CCR y en la reduccién de la mortalidad por di-
cha enfermedad. Los principales problemas asociados a esta prueba son: la
presencia de falsos positivos que conllevan la realizacién de colonoscopias
innecesarias para el paciente, la presencia de falsos negativos, especialmente
de adenomas avanzados, y el bajo nivel de participacion de la poblacién.

La SG es una prueba endoscopica en la que se explora la parte final
del colon, el colon sigmoide y el recto. Tiene una buena sensibilidad y es-
pecificidad para el diagnéstico de lesiones en esa zona y conlleva un menor
riesgo de complicaciones que la colonoscopia. Requiere menor preparacion
intestinal que la colonoscopia y es mejor tolerada por el paciente. El princi-
pal inconveniente es que s0lo permite diagnosticar lesiones localizadas en el
colon sigmoide o el recto; esto hace que, en presencia de determinadas lesio-
nes, sea necesario realizar ademds una colonoscopia completa para descartar
la presencia de lesiones importantes en zonas mds proximales del colon; por
otra parte aquellas lesiones localizadas fuera del alcance del sigmoidoscopio
que no se acompaiien de lesiones en el sigma quedarian sin diagnosticar.
La evidencia sobre la eficacia de la SG como técnica de cribado proviene
principalmente de estudios de casos y controles, en los que se observo que la
mortalidad por CCR era menor en los grupos a los que se les habia realizado
dicha prueba que en los que no. En un ECA reciente (Atkin, 2010) el criba-
do poblacional mediante la realizacién de una tnica SG flexible entre los 55
y los 64 afios, fue mas eficaz que la ausencia de dicho programa de cribado en
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la reduccidn de la incidencia y la mortalidad por CCR (HR = 0,77 [0,70-0,84]
y HR = 0,69 [0,59-0,82], respectivamente).

E1EBDC es una prueba radioldgica, en la que se le administra al pacien-
te por via rectal un enema de bario como medio de contraste y a continuacion
gas para distender el colon y poder visualizar la pared intestinal en las radio-
grafias seriadas que se realizan a medida que avanza el medio de contraste. Al
igual que la colonoscopia, requiere la preparacion previa del intestino. Existe
variabilidad entre los estudios en cuanto a los valores de sensibilidad para la
deteccion de pdlipos; para la deteccion de CCR la sensibilidad es aceptable,
alrededor del 85%, aunque menor que la de la colonoscopia. Por otra parte,
esta prueba conlleva un nivel de exposicion a radiaciones ionizantes impor-
tante (aproximadamente 7 mSv, equivalente a 350 radiografias de térax). No
existen estudios prospectivos que evalien su eficacia como prueba de cribado
en poblacién de riesgo medio para la prevencién del CCR o la reduccién de la
mortalidad por dicha patologia.

La colonografia TC, o colonoscopia virtual por TC, es una prueba desa-
rrollada en los tltimos afios, que permite la adquisicion de imdgenes median-
te una tomografia computerizada helicoidal y su posterior reconstruccion en
imdgenes bidimensionales y tridimensionales. Esta prueba es menos invasiva
y molesta para el paciente, aunque al igual que la colonoscopia requiere una
preparacion intestinal previa y la distension del colon. Tiene una especifici-
dad alta, pero su sensibilidad para la deteccién de pdlipos pequefios o planos
es baja y variable en funcidén de las caracteristicas técnicas de los aparatos y
de la experiencia del observador. Una de sus ventajas con respecto a la co-
lonoscopia dptica es la capacidad de explorar todo el colon en presencia de
estenosis que impiden el paso del colonoscopio. Por otra parte, supone una
importante exposicion del paciente a radiaciones ionizantes (equivalente a
la recibida con el enema opaco) y al hallazgo de lesiones extracoldnicas, que
pueden dar lugar a la realizacién de mds pruebas complementarias con sus
correspondientes riesgos. Este tltimo aspecto también puede suponer una
ventaja en determinados casos, cuando dé lugar al diagndstico de patologias
que se pueden beneficiar de un tratamiento precoz o de seguimiento clinico.

La colonografia RM es una técnica andloga a la anterior pero en este
caso las imdgenes son captadas por RM, lo cual evita la exposiciéon a ra-
diaciones ionizantes. Sin embargo, su desarrollo es mads reciente y existen
menos estudios que aporten informacion acerca de la sensibilidad y especi-
ficidad de la prueba. Como en el caso de la colonografia TC, las principales
limitaciones de la prueba estdn relacionadas con la baja sensibilidad para
el diagnostico de polipos pequeiios ( < 10 mm) o planos, y una de sus prin-
cipales ventajas con respecto a la colonoscopia dptica es la posibilidad de
explorar el colon proximal a una estenosis que impide el paso del endos-
copio. Otras indicaciones para las que ha sido estudiada, aunque en pocos
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pacientes,son la EIl y la diverticulitis. Al igual que la colonografia TC, la rea-
lizacion de la prueba puede llevar al diagndstico de hallazgos extracoldnicos,
que en ocasiones pueden ser importantes, pero que en otros casos carecen
de relevancia clinica y tienen el inconveniente de someter al paciente a la
realizacion de mds pruebas complementarias.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar la eficacia y la seguridad de la colonoscopia diagndstica.

Objetivos especificos

1. Identificar estudios relevantes sobre la eficacia y/o seguridad de la co-
lonoscopia.

2.Realizar una sintesis de la evidencia disponible.

3.1dentificar los factores que influyen en la relacion riesgo-beneficio de la
colonoscopia.
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Método

Busqueda bibliografica

La revision bibliografica traté de obtener informacion relevante sobre la efi-
cacia diagnostica y sobre la seguridad de la colonoscopia en todas las situa-
ciones clinicas en las que pueda estar indicada.

Se realizé una busqueda de estudios secundarios (Revisiones Siste-
maticas (RS), Metaanalisis (MA) e Informes de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias (IETS)) en distintas bases de datos. En la Tabla 1 se detallan las
bases de datos revisadas y la estrategia de bisqueda utilizada en cada una de
ellas. La busqueda se llevo a cabo en mayo de 2010.

Tabla 1. Estrategia de busqueda de estudios secundarios

Cochrane Plus

Agencias espafiolas

colonoscopia (Titulo/resumen)

Cochrane Plus

Revisiones Cochrane

colonoscopia (Titulo/resumen)

CRD

DARE

Colonoscopy (MESH)

CRD

HTA Database

Colonoscopy (MESH)

Pubmed

Medline

(“Colonoscopy/adverse effects”[Majr:noexp] OR “Colonoscopy/
mortality”[Majr:noexp] OR “Colonoscopy/standards”[Majr:noexp]

OR “Colonoscopy/statistics and numerical data”[Majr:noexp] OR
“Colonoscopy/utilization”[Majr:noexp]) AND (“humans”[MeSH Terms] AND
(Meta-Analysis[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR Review[ptyp]) AND
“adult”[MeSH Terms])

oviD

Embase

‘colonoscopy’/de AND ([cochrane review]/lim OR [meta analysis)/lim OR
[systematic review]/lim) AND ([article]/lim OR [article in press]/lim OR
[review]/lim) AND ([adult}/lim OR [aged]/lim) AND [humans]/lim
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Criterios de seleccion de estudios

Criterios de inclusion

¢ Poblacién: personas mayores de 18 afios.

e Intervencion: colonoscopia diagndstica convencional. También se in-
cluirdn estudios en los que durante la realizaciéon de la colonoscopia
diagnéstica se realice algin procedimiento terapéutico como la poli-
pectomia o la reseccién mucosa, pero no aquellos en los que la colo-
noscopia se realiza exclusivamente con fines terapéuticos, como para
el tratamiento de una perforacion o de una hemorragia diagnosticada
por otros medios.

e Tipo de estudio: revisiones sistematicas, metaandlisis, guias de practica
clinica, informes de evaluacion de tecnologias y estudios de evaluacion
econdémica que evalden la eficacia o la seguridad de la colonoscopia
como técnica diagndstica. También se incluirdn estudios primarios con
disefio de ensayo clinico, estudios de pruebas diagndsticas, cohortes,
casos y controles y series de casos de mas de 200 pacientes en las que
se mida la frecuencia de efectos adversos del procedimiento.

¢ Resultados de interés:

— Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo, cociente de probabilidad positivo o cociente de probabili-
dad negativo de la colonoscopia utilizando como prueba de referen-
cia el resultado anatomopatoldgico de la biopsia, el resultado de la
cirugia o el seguimiento clinico.

— Impacto de la utilizaciéon de la colonoscopia en la evolucién de los
pacientes; en funcion de la patologia, puede ser en el porcentaje
de pacientes diagnosticados de cancer colorrectal en estadios pre-
coces, la supervivencia a largo plazo, la localizacién del punto de
sangrado, el alivio de la sintomatologia, entre otros.

— Frecuencia de eventos adversos relacionados con la colonoscopia.

— Resultados percibidos por el paciente.

Criterios de exclusion

e Estudios publicados antes del afio 2000.

¢ Estudios que no aporten resultados de validez de la prueba diagnoéstica
sino que soOlo evaltien la eficacia de la sedacion o del uso de determi-
nados farmacos para la sedacion, o de determinada férmula para la
preparacion intestinal, o que presenten exclusivamente resultados de
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la medicion de indicadores de calidad de la realizacion de la colonos-
copia.

e Estudios sobre la colonoscopia virtual.

e Trabajos de los que se haya publicado una version actualizada poste-
riormente.

¢ Estudios sobre cromoendoscopia o imagen de banda estrecha.

e Estudios publicados exclusivamente en idiomas distintos del inglés,
francés, castellano, italiano o portugués.

La seleccion de los estudios fue realizada por una persona, en dos fa-
ses. En primer lugar, a partir de la lectura de los titulos y resimenes de las
publicaciones identificadas en las diferentes bases de datos se excluyeron
aquellas publicaciones que no cumplian los criterios de seleccion. En esta
primera fase, los casos en los que habia duda, fueron incluidos. En segundo
lugar se intentd conseguir el texto completo de las publicaciones selecciona-
das. La misma revisora realiz6 la lectura del texto completo de aquellas pu-
blicaciones que pudieron ser conseguidas y aplicé los criterios de seleccion
preestablecidos.

Sintesis de la evidencia

Se extrajeron los resultados relevantes de cada uno de los estudios incluidos
y se sintetizaron de forma cualitativa en tablas de evidencia. Para cada es-
tudio incluido se obtuvieron datos sobre la metodologia, las caracteristicas
de los sujetos incluidos, los resultados obtenidos y una valoracion global del
estudio en funcidn del riesgo de sesgos.

Se valor¢ el riesgo de sesgos en cada uno de los estudios, en funciéon
del disefio de cada estudio. Tanto para la extracciéon de datos como para la
valoracién de su calidad metodoldgica se utilizé la herramienta de FLCritica
Osteba version 1.1.1.
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Resultados

Revision bibliografica

A partir de la bisqueda de estudios secundarios se localizaron 150 publica-
ciones, de las cuales 20 cumplian los criterios de seleccion: 7 RS, 6 metaana-
lisis, 1 IETS, 1 GPC, 2 estudios de evaluaciéon econémica y 3 series de casos.
Los principales motivos de exclusiéon fueron la evaluacién de una técnica
diagnéstica diferente a la colonoscopia y un disefio de estudio diferente a los
considerados en los criterios de inclusién (Figura 2). En el Anexo 1 se detalla
el motivo de exclusion de cada uno de los estudios.
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Figura 2. Diagrama de flujo de la seleccion de estudios

150 publicaciones identificadas:

Revisiones Cochrane (6)

Agencias de evaluacion de tecnologias espafiolas (12)
DARE (25)

HTA database (26)

Medline (59)

Embase (22)

89 excluidos:

e 26 por ofra técnica diagnostica: colonografia TC (10), colonografia RM (2),
colonoscopia virtual en general (4), TSOH/sigmoidoscopia (5), cpsula endoscopica
(2), cromoscopia/cromoendoscopia (2) 0 imagen de banda estrecha (1).

e 10 por no evaluar la eficacia diagnéstica ni seguridad de la colonoscopia sino
aspectos especificos: preparacion intestinal (4), sedacion (2), utilizacion de
musica (3) o la realizacion por médicos de familia (1).

e 4 por no estudiar la colonoscopia diagnéstica sino la colocacién de malla
intracolonica (1), un tratamiento para la fistula anal (1), un tratamiento

L 5 farmacoldgico para la prevencion de recurrencias en enfermedad de Crohn (1) o el
manejo clinico de pacientes con metastasis hepaticas de primario desconocido (1).

e 2 por no estudiar la colonoscopia diagndstica sino la adherencia al cribado con
TSOH o sigmoidoscopia o la utilizacion del cribado en inmigrantes.

e 6 por estudiar el tratamiento de alguna complicacion del procedimiento
(4 perforacion, 1 hemorragia post-polipectomia, 1 lesion esplénica).

e 14 por el tipo de estudio: presentacion de 1 caso (12), articulo metodoldgico (1) y
publicacion tipo editorial (1).

e 22 publicados antes del afio 2000.

e 5 poridioma: aleman (3), holandés (1), ruso (1).

8 duplicados.

Lectura de titulos y restimenes

\
[ 53 publicaciones incluidas en la 12 etapa |

22 excluidos:

e 17 por el tipo de estudio (1 serie de casos < 200, 5 revision no sistematica,
1 protocolo de ECA sin resultados, 9 publicacion de un caso, 1 carta al editor).

e 3 porla técnica evaluada (1 cromoendoscopia, 1 no incluye la colonoscopia,

Lectura texto completo > 1 dispositivo de localizacion del endoscopio).

e 1incluido en una RS més reciente.

e 1 por no presentar ninguna de las medidas de resultados de interés
seleccionadas.

11 sin acceso al texto completo.

20 publicaciones incluidas
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Sintesis de la evidencia sobre eficacia
diagnodstica

Once de los estudios incluidos en la revisién presentan algin tipo de resulta-
do relacionado con la eficacia de la colonoscopia como técnica diagnostica.
La mayor parte de ellos evaltian la colonoscopia como técnica de cribado de
CCR (3 RS: Arditi, 2009; Calcerrada, 2008 y McLeod, 2001, 1 IETS: Barrea-
les, 2005 y 1 estudio de evaluacién econdémica: Maciosek, 2006). Dos MA
evaldan la utilidad de la colonoscopia en el seguimiento tras la reseccion
quirtrgica con intencion curativa de una neoplasia colorrectal (Jeffery, 2008
y Tjandra, 2007), otro MA y una GPC en el diagnéstico y seguimiento de
enfermos con EII (Collins, 2006 y Carter,2004), una RS en enfermos con al-
teraciones funcionales del intestino (Schusselé Filliettaz, 2009) y un estudio
de evaluacién econémica en enfermos con rectorragia (Allen, 2005). En los
anexos 2,3 y 5 se muestran las tablas de evidencia de los estudios incluidos.

La valoracion de la calidad de estos estudios dio lugar a la clasificacion
de la mayoria de ellos como de calidad media o alta; ninguno result6 clasifi-
cado como de calidad baja.

LLa colonoscopia en el cribado del CCR

1) Poblacién asintomatica con riesgo medio de CCR (> 50 afos sin
antecedentes familiares ni personales de adenomas intestinales ni CCR)

Arditi, 2009 evalu6 la efectividad y la adecuacion de la colonoscopia para el
cribado de CCR en sujetos asintomaticos con distintos niveles de riesgo de
CCR. No se encontraron ECA que estudiaran la efectividad del cribado con
colonoscopia en la reduccién de la incidencia o la mortalidad por CCR en
esta poblacion. La evidencia disponible proviene de estudios observaciona-
les: un estudio de cohortes en el que un resultado negativo en una colonos-
copia de cribado se asoci6 con una menor incidencia de CCR en los 10 afios
siguientes que la observada en la poblacion general (OR = 0,28 [0,09-0,65])
y estudios de casos y controles en los que se observé un menor porcentaje de
pacientes con colonoscopia previa en los grupos con CCR que en los contro-
les sin la enfermedad. Ademas se considera que existe evidencia indirecta de
la eficacia de la colonoscopia derivada de los resultados de ECA realizados
para evaluar la eficacia del TSOH, la sigmoidoscopia y la polipectomia en la
reduccién de la mortalidad por CCR; dado que en estos estudios se realizaba
una colonoscopia en los casos positivos en alguna de las otras pruebas de
cribado, se considera que la colonoscopia contribuyé al beneficio observado.

ESTANDARES DE USO ADECUADO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: COLONOSCOPIA DIAGNOSTICA 27



También se incluyeron en esta RS los resultados de estudios que reali-
zaban estimaciones basadas en modelos hipotéticos. La reduccion estimada
por estos modelos en la incidencia de CCR que se conseguiria mediante el
cribado con colonoscopia fue de un 23% con una tnica colonoscopia a los
65 afios y de un 58%-75% con una colonoscopia cada 10 afios; la reduccion
estimada en la mortalidad por CCR vari6 entre un 21% y un 64%, depen-
diendo del porcentaje de cumplimiento con el programa de cribado (25% de
la poblacién diana o 100%).

Las GPC incluidas en la revision coinciden en considerar que el cri-
bado del CCR es efectivo para reducir su incidencia y mortalidad en po-
blacién de riesgo medio y en que no existe consenso sobre cudl es la mejor
estrategia de cribado.

Calcerrada, 2008 evalu la eficacia/efectividad y seguridad de diferen-
tes pruebas utilizadas para el cribado poblacional de CCR. Los datos que
encontraron sobre la colonoscopia fueron una sensibilidad del 90% para el
diagnostico de adenomas grandes y del 75% para adenomas < 1 cm y una
especificidad del 99%-100% para adenomas. La tasa de detecciéon de CCR
estuvo entre el 0,6% y el 1% (2 estudios transversales, N = 1.994 y 3.196).

No encontraron ECA que evaluaran la efectividad de la colonoscopia
en la reduccién de la incidencia o la mortalidad por CCR. Los estudios que
evaluaron este aspecto eran estudios de cohortes en los que la incidencia ob-
servada en la muestra se comparaba con la estimada a partir de datos de la
literatura; se observé una reduccion en la incidencia de CCR del 68%-90%
(2 estudios). En estudios que utilizaron modelos tedricos, la reduccion de la in-
cidencia se ha estimado en un 58% y la reduccién de la mortalidad en un 61 %.

Maciosek, 2006 analiz6 el coste-efectividad de la implantaciéon de un
programa de cribado de CCR que ofreciera a la poblacion diana tres op-
ciones: TSOH, sigmoidoscopia y colonoscopia. En su revision, encontraron
un Unico estudio primario; se trataba de un estudio de casos y controles
y la efectividad de la colonoscopia en la reduccion de la mortalidad por
CCR fue del 55%. En 3 estudios de coste-efectividad estimaron, median-
te modelos, la eficacia del cribado poblacional con una colonoscopia cada
10 afios y obtuvieron porcentajes de reduccién de la mortalidad por CCR
del 68%, 78% y 90% (asumiendo un 100% de adherencia al programa).
En Maciosek, 2006 tomaron como caso base una eficacia del 70% para la
colonoscopia cada 10 afios y un rango para el andlisis de sensibilidad del
40%-85%. Globalmente, la implantacién de un programa poblacional
que ofrezca a la poblacién las tres técnicas de cribado alternativas resul-
t6 coste-efectiva (11.947$/afio de vida ganado). Para la colonoscopia cada
10 afios, esta cifra fue de 8.840%/afio de vida ganado.

McLeod, 2001 estudio la efectividad de distintas estrategias de cribado
poblacional de CCR, entre las que se incluye un programa en una Unica fase
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mediante colonoscopia. S6lo encontraron estudios transversales no contro-
lados; en éstos el porcentaje de deteccion de adenomas (22%) y de carcino-
mas (1%) fue superior al del TSOH y el porcentaje de cumplimiento con el
programa de cribado estuvo entre 6%-49%. De forma indirecta, dado que
en los estudios realizados sobre el cribado con TSOH se utiliz6 la colonosco-
pia como técnica de confirmacidn diagndstica, los autores consideran que es
razonable pensar que el beneficio observado para el TSOH también se ob-
tendria con la utilizacién de la colonoscopia como prueba inicial de cribado.

2) Poblacién asintoméatica con antecedentes familiares de pélipos
adenomatosos o CCR

Arditi, 2009 encontré que la rentabilidad diagnéstica de la colonoscopia es
mayor en sujetos con antecedentes familiares de adenomas o CCR que en
ausencia de dichos antecedentes, aunque en menores de 50 afios dicha ren-
tabilidad es relativamente baja. No se encontraron ECA sobre la eficacia
de la colonoscopia en el cribado de CCR en esta poblacién. En un estudio
de casos y controles se observo que entre los pacientes diagnosticados de
CCR el porcentaje que se habian realizado una colonoscopia de cribado
era menor que entre los no diagnosticados de la enfermedad (2,5% frente
a 48,7%). Las GPC recomiendan ofrecer el cribado mediante colonoscopia
a las personas con antecedentes familiares de adenomas o CCR e iniciar el
cribado a edades mds tempranas que en poblacion de riesgo medio, aunque
no hay unanimidad en la edad de inicio ni en la frecuencia de realizacién de
las colonoscopias.

Barreales, 2005 evaluo la eficacia/efectividad y eficiencia de diferentes
pruebas diagnosticas, solas 0 combinadas, utilizadas en programas de cribado
de CCR en adultos asintométicos con al menos un familiar de primer grado
diagnosticado de adenoma o CCR y que no cumplen las caracteristicas de
CCR hereditario (PAF o CCHNP). Con respecto a la colonoscopia, los re-
sultados obtenidos en una de las RS incluidas muestran una frecuencia de
deteccion de adenomas del 21,3% y de adenocarcinomas del 3,5%. En una
RS de estudios de casos y controles la deteccion de adenomas y adenocarci-
nomas fue mayor en sujetos con al menos un familiar con CCR o adenomas
que en los controles. En los estudios descriptivos, la frecuencia de deteccion
de CCR estuvo entre el 0% y el 10,8% (mas frecuentemente entre 2%-3%)
y la de pdlipos adenomatosos entre el 10% y el 63,3%. El porcentaje de le-
siones localizadas fuera del alcance de la sigmoidoscopia (colon ascendente,
transverso o proximidades del angulo esplénico) oscilaba entre el 30% y el
50% (8 estudios).
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No se encontraron estudios que aportaran datos de la validez de la
colonoscopia como prueba diagndstica o de cribado (sensibilidad, especifi-
cidad, VPP o VPN).

McLeod, 2001 encontro 3 estudios de casos y controles que aportaban
datos de la frecuencia de adenomas y de CCR en la colonoscopia en sujetos
con antecedentes familiares de primer grado de pélipos o CCR comparada
con las de poblacién sin dichos antecedentes. En todos ellos la frecuencia de
adenomas y de adenomas de alto riesgo era mayor en el grupo con antece-
dentes familiares (OR = 1,5-2 y OR = 2,6, respectivamente). En ninguno de
estos estudios se diagndstico un CCR.

3) Poblacién asintomatica con riesgo alto de CCR

Arditi, 2009 encontré un tnico estudio prospectivo controlado en sujetos
con historia familiar de CCHNP; en este estudio el cribado con una colonos-
copia cada 3 afios (0 enema de bario de doble contraste o sigmoidoscopia)
redujo la incidencia de CCR en un 62% en 15 afios. Las GPC recomiendan el
cribado con colonoscopia en esta poblacion, inicidndose a los 20-25 afios (o
10 afios antes de la edad de diagndstico mas precoz en la familia), repitién-
dose cada 1-2 afios hasta los 40 afios y posteriormente cada afo.

No se encontraron estudios controlados sobre el cribado con colonos-
copia en poblacién con historia familiar de PAF o PAF atenuada. La mayor
parte de la evidencia disponible proviene de estudios observacionales a par-
tir de registros. En uno de estos estudios la mortalidad por CCR fue menor
en los que realizaban cribado con colonoscopia que en los que se presenta-
ban con sintomas.

En sujetos con resultado positivo en las pruebas genéticas, las GPC
recomiendan el cribado anual con sigmoidoscopia flexible empezando a
los 10-15 afios. Una de las guias incluidas presenta la colonoscopia como
una alternativa a la sigmoidoscopia y otra GPC recomienda ademas de las
sigmoidoscopias anuales la realizacién de una colonoscopia cada 2-3 afios.
En el caso de PAF atenuada, recomiendan una colonoscopia cada 2-3 afios
desde el final de la segunda década de la vida. Cuando las pruebas genéticas
son negativas, la mayoria de las guias sugieren realizar un cribado como en
poblacién de riesgo medio.

La colonoscopia en el seguimiento tras la reseccion
quirdrgica del CCR

Jeffery, 2008 hace una revision de los beneficios del seguimiento intensivo
en pacientes con CCR no metastdsico intervenidos quirtirgicamente con in-
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tencioén curativa. En comparaciéon con un seguimiento menos intensivo la
mortalidad global a los 5 afios fue menor en el grupo de seguimiento intensi-
vo (6 estudios, N = 1.601; OR = 0,73 [0,59-0,91] y DR = -0,06 [-0,11-(-0,02)]);
no hubo diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de recidi-
va (7 estudios, N = 1.938; OR = 0,91 [0,71-1,10]; DR =-0,02 [-0,06-0,02]) ni en
la mortalidad especifica por CCR (2 estudios, N = 704; OR = 0,92 [0,64-1,31];
DR =-0,01 [-0,08-0,05]). La realizacién de mds pruebas complementarias
durante el seguimiento se asocié con una mortalidad global menor que la
realizacién de menos pruebas (5 estudios, N = 1.004; OR = 0,64 [0,49-0,85] y
DR = -0,09 [-0,14-(-0,03)]); no hubo diferencias estadisticamente significa-
tivas en la incidencia de recidiva (5 estudios, N = 1.004; OR = 0,90 [0,69-1,16];
DR =-0,02 [-0,08-0,03]). Sin embargo, en este estudio no se realizd ningin
andlisis especificamente sobre la eficacia de la utilizacion de la colonoscopia
en el seguimiento de esta poblacion.

Tjandra, 2007 evalué la evidencia disponible a partir de ECA sobre la
estrategia 6ptima de seguimiento tras una reseccion curativa del CCR en en-
fermos sin otras patologias que les confieran un riesgo alto de CCR. El segui-
miento clinico intensivo se asocié con una menor mortalidad por cualquier
causa que el seguimiento menos intensivo (8 estudios; OR = 0,74 [0,59-0,93]),
con una mayor incidencia de recurrencia asintomatica (6 estudios; 18,9% fren-
te a 6,3%; OR =342 [2,17-5,41]), con menos tiempo hasta la deteccion de re-
currencias (6 estudios; diferencia de medias ponderada =-5,91[-8,74-(-3,09)])
y con un porcentaje mayor de reintervenciones realizadas con intencion cura-
tiva (7 estudios; 24,3% frente a 9,9%; OR = 2,81 [1,65-4,79]). No hubo diferen-
cias en la incidencia de recurrencias (8 estudios; OR = 0,97 [0,82-1,14]).

La realizaciéon de colonoscopias en el seguimiento o un mayor nimero
de colonoscopias, comparado con no realizar dicha prueba o realizarla menos
veces se asocié con una menor mortalidad global (6 estudios; p = 0,04), con
una mayor incidencia de recurrencias asintomaticas (OR = 3,19; p < 0,00001) y
con un mayor porcentaje de reintervenciones con intencién curativa (6 estudios;
p =0,0006). No se asoci6 de forma estadisticamente significativa con la inciden-
cia de recurrencias (3,74% frente a 3,58%; OR = 1,09 [0,6-1,98]).

LLa colonoscopia en personas con enfermedad
inflamatoria intestinal

Collins, 2006 evalu6 la efectividad de la vigilancia de la aparicién de CCR
en la reduccion de la tasa de mortalidad por dicha causa en enfermos con
colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn con afectacién del colon. En el me-
taanalisis realizado de los 3 estudios incluidos (todos ellos observacionales y
en enfermos con colitis ulcerosa) la mortalidad por CCR en el grupo con se-
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guimiento fue del 73% (8/110) y en el de sin seguimiento del 11,1% (13/117),
con un RR = 0,81 [0,17-3,83].

Carter, 2004 es una GPC para el diagnoéstico y tratamiento de la EII. La
colonoscopia tiene un papel importante en el diagndstico de la colitis ulcero-
sa y también en el de la enfermedad de Crohn, ya que permite confirmar el
diagnéstico y evaluar la extension de la enfermedad. Se recomienda diferir la
realizacion de la colonoscopia hasta que haya mejorado la situacién clinica
del enfermo, y en casos de enfermedad grave la sigmoidoscopia puede ser pre-
ferible a la colonoscopia por su menor riesgo de perforaciéon. En cuanto a la
realizacion de colonoscopias en el seguimiento de la enfermedad para el diag-
nostico precoz de CCR, la guia recomienda la valoracion con el enfermo de
los riesgos y beneficios individuales. En caso de considerar apropiado el segui-
miento mediante colonoscopias, la frecuencia recomendada de las mismas es
cada 3 afios en la segunda década de la vida, cada 2 afios en la tercera década
y cada afo posteriormente. En enfermos con colangitis esclerosante primaria
se recomiendan colonoscopias anuales desde el diagndstico de la enfermedad.

La colonoscopia en el estudio diagnodstico de distintos
cuadros clinicos

1) Alteraciones funcionales del intestino

Schusselé Filliettaz, 2009 elabora, a partir de una revision de la literatura y de
la opinién de expertos, unos criterios de uso apropiado de la colonoscopia en
personas con alteraciones funcionales del intestino (estrefiimiento crénico y/o
dolor y/o distension abdominal). En la revision bibliografica realizada observa-
ron una gran variabilidad entre los resultados de los estudios encontrados sobre
rendimiento diagndstico de la colonoscopia en pacientes con la sintomatologia
estudiada en ausencia de factores de riesgo de CCR (excepto la edad) o de sig-
nos de alarma: el porcentaje de enfermos con hallazgos en la colonoscopia vario
entre el 10% y el 70%, y el porcentaje de diagnosticos de CCR entre el 0% y
el 13%; en general la tasa de deteccién de CCR fue mayor cuando el sintoma
era la alteracion del hébito intestinal (rango: 3%-13%) que cuando era dolor
abdominal (rango: 0%-2%) o estrefiimiento (rango: 0%-1%).

No habia consenso en las recomendaciones de las distintas GPC en-
contradas en cuanto al papel de la colonoscopia en el diagndstico en pa-
cientes con estrefiimiento y/o dolor y/o distension abdominal. En general
la indicacién de la colonoscopia en estos casos depende de la presencia de
factores asociados como la edad o sintomas de alarma. Tampoco hay consen-
so sobre si en estas situaciones la prueba inicial deberia ser la colonoscopia
o la sigmoidoscopia.
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En cuanto al papel del estrefiimiento crénico como predictor de riesgo
de CCR, no se encontré unanimidad entre los estudios incluidos. En general
los estudios de cohortes no encuentran asociacion y los de casos y controles
encuentran una asociacion positiva.

2) Rectorragia

Allen, 2005 compar¢ el coste-utilidad de 4 estrategias diagndsticas en pacien-
tes mayores de 40 afios con rectorragia como Unico sintoma y sin antecedentes
familiares ni personales de CCR. Las estrategias evaluadas fueron: seguimien-
to expectante, sigmoidoscopia, sigmoidoscopia seguida de enema de bario con
doble contraste y colonoscopia. En el caso base (paciente de 55 afios atendido
en atencién primaria por rectorragia) la alternativa mas efectiva fue la colo-
noscopia (14,890 AVAC ganados), seguida de la combinacién sigmoidoscopia-
enema de bario (14,885) y de la sigmoidoscopia aislada (14,876). La opcién
con menos costes fue la sigmoidoscopia, seguida de la colonoscopia y la com-
binacién sigmoidoscopia-enema baritado. La vigilancia expectante resulté ser
la opcién més costosa y la menos efectiva (14,665 AVAC). La razén coste-
utilidad incremental de la colonoscopia con respecto a la sigmoidoscopia fue
de 5.480$ por AVAC. La combinacién de sigmoidoscopia con enema baritado
y la vigilancia expectante resultaron dominadas por la colonoscopia.

Sintesis de la evidencia sobre seguridad

Ademas de los 11 estudios descritos en el apartado anterior, 5 RS o me-
taanalisis (Niv, 2008; Othman, 2009; Saad, 2008; Skipworth, 2009 y Wilkins,
2009) y 3 series de casos (Liining, 2007; Thomas-Gibson, 2002 y Cabriada,
2002) que cumplian los criterios de inclusion de esta revisién aportaron da-
tos acerca de la seguridad de la colonoscopia. También se ha incluido una RS
que presenta resultados percibidos por el paciente, como la satisfaccion con
el procedimiento (Chartier,2009). En los anexos 2 y 4 se muestran las tablas
de evidencia de los estudios incluidos.

La calidad metodoldgica de estos estudios fue clasificada como media
o alta, excepto en un caso en el que se considero baja.

Las complicaciones relacionadas con la colonoscopia descritas en un
mayor nimero de estudios son el sangrado y la perforacion. Otras complica-
ciones cuya frecuencia se describe en algunos de los estudios incluidos son
la lesion esplénica, la reaccidn vaso vagal y la sobresedacion.

No se han encontrado datos suficientes como para tener estimaciones de
la incidencia de complicaciones en funcioén de los procedimientos asociados
a la colonoscopia como la biopsia o la polipectomia, aunque parece haber
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acuerdo en que la incidencia de perforaciones y especialmente de hemorragia
es mayor cuando se realiza una polipectomia durante el procedimiento.

En general se observan deficiencias metodoldgicas en la presentacion de los
datos de incidencia de complicaciones. En los estudios que aportan datos de la fre-
cuencia observada de efectos adversos, es frecuente que no describan el método
utilizado para identificar y registrar las complicaciones o que no se dé una defini-
cidn explicita de cada complicacion. Esto dificulta la comparacion entre distintos
estudios, asi como la interpretacion de la significacion clinica de las complicacio-
nes. En la Tabla 2 se resumen los resultados aportados por los estudios incluidos
en cuanto a la frecuencia de distintas complicaciones de la colonoscopia.

Tabla 2. Frecuencia de complicaciones publicadas en los estudios incluidos

Calcerrada, 2 observacio- 0,019% 0,15% - - - 0,3%
2008 (ETS)  nales (5.190)  (1/5.190) (3/1.994) (10/3.196)

1ECA (63) 0% (0/63) 0% (0/63) - - - 0% (0/63)
Wilkins, 2009 12 (18.292) 0,02% 0,02% - - - -
(MA)
Othman, 7 (1.573) 0,06% = - = = 0% (0/1.573)
2009 (MA) (1/1.573)
Niv, 2008 5 (59.368) 0,01% 0,05% - = = =
1o 3(4.116) 0% (0/4.116) 0% (0/4.116) - - - 0% (0/4.116)
Tjandra, 2007 1(167) 1,2% 1,2%' - - - -
(MA)
McLeod, 1 (12.246) 0,03%? 0,09%° - - - -
2001 (RS)*
Skipworth, 3 (56.221) - - 0,0036% - - -
2009 (RS) (2/56.221)
Jeffery, 2008 1(731) 0,27% 0,27%* - - - -
(MA)
Lining, 2007 1 (9.209) 0,25% - - - - -
(Serie de
€asos)
Cabriada, 1 (425) 0% (0/425) 2,1% 0% (0/425) 7,5% - =
2002 (Serie (9/425)° (32/425)°
de casos) 1,6%

(7/425)

Thomas- 1 (505) 0% (0/505) 0,6% = 1,2% (6/505) 1,0% (5/505) 0% (0/505)
Gibson, 2002 (3/505)°
(Serie de
€asos)

*No se observd ninguna muerte relacionada con la colonoscopia. 1- Sangrado significativo post polipectomia. 2- Perforaciones que requirieron
cirugia. 3- Sangrado importante. 4- Sangrado con necesidad de trasfusion. 5- Reaccion que obligd a retirar el endoscopio y vigilancia
hemodindmica. 6- Post polipectomia. 7- Post polipectomia que requirid tratamiento endoscdpico. 8- Sangrado leve, corregido por via endoscapica.

n: n° casos con complicacion; N: n° colonoscopias; IETS: informe de evaluacion de tecnologias sanitarias; MA: metaanalisis; RS:
revision sistematica.
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En cuanto a los resultados percibidos por los pacientes, 3 de los estu-
dios incluidos aportan datos acerca de la aceptabilidad del procedimiento,
de la satisfaccién con el mismo o del dolor experimentado durante su reali-
zacion. Dos de ellos corresponden a series de casos prospectivas (Cabriada,
2002 y Thomas-Gibson, 2002) y el tercero a una RS sobre la satisfaccion con
la colonoscopia (Chartier, 2009).

En Cabriada, 2002 se analizaron diferentes aspectos relacionados con
los resultados percibidos por el paciente mediante un cuestionario cerrado
administrado en una entrevista personal realizada al finalizar la exploracién.
E155,3% de los 425 pacientes incluidos logré tomarse la cantidad de solucién
recomendada para la preparacidn intestinal previa a la prueba y el 23,3% no
tolerd los 4 litros por sensacion nauseosa, vomitos o plenitud abdominal,
entre otros motivos. E1 16,2% de los pacientes considero la preparacién para
la colonoscopia (ingesta de laxante, dieta previa 48 horas antes...) muy dura,
el 32,5% duray el 51,3% aceptable. En cuanto a la aceptabilidad de la colo-
noscopia, el 19% solo volverian a realizarse la exploracion si fuera con seda-
cién (muy mala tolerancia), el 51% sélo la repetirian si fuera estrictamente
necesaria y el 30% presentd una tolerancia aceptable. Las molestias fueron
etiquetadas como moderadas-graves en la mayoria de los pacientes.

En Thomas-Gibson, 2002 505 pacientes valoraron, tras la realizacién
de la colonoscopia (después del periodo de recuperacién), el dolor expe-
rimentado y la satisfaccién con el procedimiento mediante sendas escalas
visuales analdgicas (0-100). La mediana de las puntuaciones en la valoracion
del dolor fue 26 (rango: 0-100; 3 enfermos (0,6%) puntuaron 100) y en la
valoracion de la satisfaccion 96 (rango: 0-100; 4 enfermos (0,8% ) puntuaron
0). A los 6 meses se les envié por correo postal un cuestionario en el que
refirieron haber perdido una mediana de 1 dia de trabajo (rango: 1-28) o ha-
ber necesitado permanecer en casa 1 dia (rango: 0-60) tras la colonoscopia.
Treinta y dos (9,7%) refirieron haber tenido algtin sangrado tras la explo-
racién, de los cuales 3 acudieron al hospital (ninguno requirié tratamiento
activo). Sesenta y nueve pacientes respondieron que habian tenido dolor
(21 1o clasificaron como “mucho dolor” y 2 acudieron al hospital, ninguno
de los cuales necesité tratamiento especifico). Dos pacientes tuvieron fiebre
(ninguno requirié tratamiento urgente). Hubo 2 pacientes que fallecieron
en el primer mes tras la colonoscopia, pero en ninguno de ellos el exitus se
considero relacionado con el procedimiento.

Chartier, 2009 realizé una RS de estudios de cohortes prospectivos
para conocer la satisfaccion de los pacientes con la realizacion de la colonos-
copia de cribado. Entre 0 (menor satisfaccion) y 10 (mayor satisfaccion), la
media de las puntuaciones estuvo entre 72 y 9,6 (3 estudios). El porcentaje
de participantes dispuestos a repetir la prueba en otra ocasion en las mismas
condiciones estuvo entre el 73% y el 100% (7 estudios).
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Factores clinicos que pueden influir en la
efectividad o seguridad de la colonoscopia

A partir de la revision bibliografica realizada se identificaron algunos facto-
res que pueden modificar el balance riesgo-beneficio de la colonoscopia y
por lo tanto influir en la toma de decision sobre la indicacién o no de dicha
prueba.

Factores mencionados en la literatura que pueden influir en la efectivi-

dad o rentabilidad diagnostica de la colonoscopia:
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e En el cribado en sujetos con antecedentes familiares de CCR o pdli-
pos adenomatosos, parece que el riesgo de desarrollar CCR es mayor
cuanto mayor es ¢l nimero de familiares afectados y cuando la edad
del familiar afectado es menor. Algunos puntos de corte establecidos
en distintos estudios son: > 1 familiar afectado y para la edad: < 45 afios,
< 60 afios y < 65 afios (McLeod, 2001).

En Barreales, 2005, de los cinco estudios que analizaban la fre-
cuencia de deteccion de lesiones en funcién del nimero de familiares
de primer grado afectados, dos observaron una frecuencia significativa-
mente mds alta de colonoscopias con hallazgos patolégicos en sujetos
con mds de un familiar de primer grado afectado; en otros dos estu-
dios dicha frecuencia también fue mayor en el grupo con antecedentes
familiares pero no se realizé una prueba para valorar su significacién
estadistica; y en el dltimo la frecuencia de colonoscopia patolégica era
similar en ambos grupos.

Cuatro de los trabajos incluidos en Barreales, 2005 analizaban la
relacion entre la edad del caso indice en el momento del diagndéstico y
la frecuencia de deteccion de lesiones en la colonoscopia en sus fami-
liares asintomaticos. Los resultados obtenidos son contradictorios: en
uno de ellos la edad del caso indice era menor en sujetos con colonos-
copia positiva que con colonoscopia normal, mientras que en los demds
estudios encuentran la relacién inversa (aunque sélo uno lo contrasta
estadisticamente y la asociacion no fue significativa).

e Género: en mujeres la incidencia ajustada por edad de poélipos y de
CCR es menor que en hombres, por lo que podria estar indicado ini-
ciar el cribado de CCR a mayor edad que en los hombres (Lieberman,
2009).

e Raza: en personas de raza negra la incidencia ajustada por edad de
polipos y de CCR es mayor que en las de raza blanca, por lo que podria
estar indicado iniciar el cribado de CCR en edades més jovenes, ej: 45
anos (Lieberman, 2009).
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¢ Edad: la frecuencia de deteccidn de lesiones se incrementa a medida
que aumenta la edad del sujeto al que se le realiza la colonoscopia,
aunque en Barreales, 2005 s6lo en dos de los siete trabajos que analiza-
ban esta relacion la asociacion llegé a ser estadisticamente significativa.

e Caracteristicas clinicas: algunos estudios han identificado determina-
dos factores clinicos que pueden afectar a la calidad de la colonoscopia,
y por lo tanto podrian afectar secundariamente a su efectividad. La his-
terectomia previa se asoci6 con un porcentaje menor de intubacién del
ciego (Othman, 2009) y la presencia de diverticulosis avanzada tam-
bién se asocié con un menor cumplimiento de los criterios de calidad
de la colonoscopia (Othman, 2009; Mitchell, 2002).

Factores mencionados en la literatura que pueden afectar a la seguridad de
la colonoscopia:

e La colonoscopia de seguimiento tras cirugia de CCR, se ha asociado
con un riesgo mayor de complicaciones que la colonoscopia de cribado.

¢ Gravedad de la EII: la realizacion de la colonoscopia en enfermos con
EII de gravedad moderada-grave se ha asociado con un aumento del
riesgo de perforacion (Carter, 2004).

e Edad: se ha observado un riesgo mayor de efectos adversos como la
sobresedacion o la perforacion intestinal en personas mayores (NIHR,
2005; Lieberman, 2009).

e Género: algunos estudios sugieren un riesgo mayor de lesion esplénica
en mujeres que en hombres, por la observacién de un alto porcentaje
de mujeres entre los casos publicados de dicha complicacién. La cali-
dad de la evidencia que sustenta esta hipdtesis es baja, ya que proviene
de estudios no controlados, principalmente series de casos (Skipworth,
2009).

e Patologia con afectacion del colon: la presencia de colitis activa, infla-
macién, enfermedad diverticular o isquémica e irradiacidon previa se
han asociado con mayor riesgo de complicaciones durante la colonos-
copia (Medical Advisory Secretariat, 2009b).

Factores de riesgo de adenomas o CCR:

e Edad: es uno de los factores que mds se ha relacionado con la preva-
lencia de adenomas y de CCR, siendo esta mayor en edades avanzadas
(Kaiser, 2008).

e Polipectomia previa: en pacientes a los que se les ha realizado una po-
lipectomia previa, la presencia de determinados hallazgos en la colo-
noscopia se ha asociado con un riesgo mayor de desarrollar adenomas
o CCR: =3 adenomas, > 25% de elementos villosos o displasia de alto
grado en alguno de los adenomas, algiin adenoma = 1 cm, presencia
de adenomas en el colon proximal o presencia de polipos serrados hi-
perplasicos. Ademds, la edad y la historia familiar de CCR en un pro-
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genitor se relacionaron también con un riesgo mayor de aparicién de
adenomas o CCR (Kabhi, 2008).

¢ Antecedentes familiares: el mas establecido como factor de riesgo es la
presencia de al menos un familiar de primer grado con CCR; también
hay cierta evidencia del papel de la presencia de = 1 familiar de primer
grado con adenomas =1cm; en el caso de la influencia de los antece-
dentes de adenomas menores de 1 cm en nimero < 2 en familiares de
primer grado existe mayor incertidumbre (Kahi, 2008).

En un metaanalisis de estudios de cohortes y de casos y controles
incluido en Arditi, 2009 el riesgo de desarrollar CCR en poblacién con
al menos un familiar de primer grado con CCR fue el doble que en
poblacién sin dichos antecedentes (OR = 2,24 [2,06-2,43]); este riesgo
era mayor cuando eran 2 o mads los familiares de primer grado diag-
nosticados de CCR (OR = 3,97 [2,60-6,06]). El riesgo también era ma-
yor cuando un familiar habia sido diagnosticado antes de los 45 afios
(OR = 3,87 [2,40-6,22]). El riesgo cuando un familiar de primer grado
habia sido diagnosticado de pdlipos adenomatosos era de OR = 1,99
[1,55-2,55].

e Colitis ulcerosa y colitis por enfermedad de Crohn: los enfermos con
enfermedad inflamatoria intestinal de larga evolucién parecen tener
un riesgo de CCR mayor que la poblacién general. Este riesgo es es-
pecialmente elevado en enfermos con colangitis esclerosante primaria
asociada (Collins, 2006; Carter, 2004).

¢ Otros factores menos establecidos: la raza: las personas de raza negra
tienen mayor incidencia de CCR, la presentacion de la enfermedad se
da en edades mads jovenes y con mayor frecuencia la neoplasia se lo-
caliza en el colon derecho (Bianchi, 2008); el tabaco (Kahi, 2008), y el
sindrome metabdlico (Kahi, 2008).

Factores que podrian tener que considerarse al determinar la frecuencia de
realizacion de colonoscopias de cribado de CCR:

¢ Resultado de la colonoscopia previa: los hallazgos encontrados en una
colonoscopia en cuanto al tamafo, nimero ¢ histologia de los pélipos,
pueden ser un factor a tener en cuenta a la hora de decidir el interva-
lo de tiempo hasta la siguiente colonoscopia, debido a la asociacién
observada ente dichos factores y el riesgo de desarrollar adenomas o
CCR (Kahi, 2008; Bianchi, 2008).

¢ Calidad de la colonoscopia previa: si no es posible realizar una colo-
noscopia completa podria ser necesario acortar el intervalo hasta la
siguiente exploracion (Bianchi, 2008); del mismo modo que si no se
consiguié una preparacion intestinal adecuada (Bianchi, 2008).
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Discusion

La colonoscopia se viene considerando como el patrén de referencia (gold
standard) en la mayoria de los estudios de pruebas diagndsticas en patologia
colorrectal, por lo que existen pocos datos actuales sobre su sensibilidad,
especificidad y valores predictivos.

Dos de sus principales indicaciones son el cribado y el diagnéstico de
CCR. Algunos estudios han intentado evaluar su eficacia en la reduccion de la
incidencia y la mortalidad por CCR, la mayoria de ellos con disefio de casos
y controles, por lo que el nivel de evidencia que pueden aportar es bajo. Sin
embargo, la existencia de ECA que demuestran la eficacia del cribado del
CCR mediante el TSOH, aporta de forma indirecta datos que apoyan la efi-
cacia del cribado con colonoscopia, dado que en dichos ECA a los sujetos con
TSOH positivo se les realizaba una colonoscopia asociada a una polipectomia
en caso de estar indicada.

Los resultados de la revisién apoyan la consideracion de la colonosco-
pia como una prueba ttil en el cribado de CCR en poblacién asintomética.
Aunque existen diferencias entre las GPC acerca de la edad de inicio y la
periodicidad 6ptimas de las exploraciones, lo mds frecuentemente recomen-
dado en los estudios incluidos es, en funcién del riesgo de CCR:

e Poblacién de riesgo medio (en ausencia de EII y de antecedentes fa-
miliares o personales de adenomas o CCR): una colonoscopia cada 10
afios desde los 50 afios. También se incluirian en este grupo las perso-
nas con antecedentes familiares de CCR hereditario con pruebas ge-
néticas negativas.

e Poblacién de riesgo moderado (antecedentes familiares o personales
de pdlipos adenomatosos o CCR): inicio del cribado antes de los 50
afnos.

e Poblacién de riesgo alto (antecedentes familiares de CCR hereditario
(CCHNP, PAF, PAF atenuada): inicio en edades mas tempranas (en
funcién del tipo de sindrome y de la menor edad a la que haya sido
diagnosticado un familiar) y mayor frecuencia de exploraciones.

Otra situacion clinica en la que se ha planteado la utilidad de la rea-
lizacién de colonoscopias es en el seguimiento de enfermos intervenidos
quirdrgicamente de CCR con intencién curativa, con el objetivo de hacer
un diagndstico precoz de posibles recidivas o CCR metacrénico. Los resul-
tados de los estudios incluidos en la revisién sugieren que la realizacién de
un seguimiento intensivo de estos enfermos aporta beneficios con respecto
a un seguimiento menos intensivo. En concreto sobre el uso de la colonos-
copia como parte del seguimiento, sélo uno de los estudios incluidos aporté
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informacién. Sus resultados sugieren que la colonoscopia puede ser util en
el diagnéstico de recidivas asintomadticas y en la reduccién de la mortalidad.
Sin embargo, la evidencia disponible es escasa y existe gran heterogeneidad
entre los estudios en cuanto a las estrategias de seguimiento evaluadas.

En la enfermedad inflamatoria intestinal, la colonoscopia es ttil para
establecer el diagndstico y la extension de la enfermedad. Sin embargo, en
enfermos con esta patologia la colonoscopia conlleva un riesgo de perfora-
cién mayor que en la poblacién general, por lo que se recomienda evitar su
realizacion durante los periodos de mayor actividad inflamatoria y en casos
de enfermedad grave, en los que la sigmoidoscopia puede ser una alternativa
mas segura. Sobre la utilizacién de la colonoscopia para el diagndstico pre-
coz de cancer colorrectal en enfermos con EII existe mayor incertidumbre y
depende de multiples factores individuales.

Sobre la utilidad de la colonoscopia en el diagndstico de patologia fun-
cional existe poca evidencia. Parece que el sintoma que se asocia con mayor
frecuencia a hallazgos patoldgicos en la colonoscopia es la alteracion del
hébito intestinal, en comparacién con el estrefiimiento o el dolor abdominal,
por lo que podria ser en presencia de dicho sintoma donde la colonoscopia
podria resultar de mayor utilidad diagnodstica.

En la evaluacién de personas mayores de 40 afios con rectorragia, la
colonoscopia parece ser una prueba diagnodstica efectiva y coste-efectiva en
comparacion con la sigmoidoscopia o la actitud expectante.

No se encontraron estudios sobre la eficacia de la colonoscopia en otras
situaciones clinicas en las que podria tener un papel en el proceso diagnds-
tico. Entre ellas podemos destacar, por ser indicaciones frecuentes de colo-
noscopias en nuestro ambito (Ferndndez-Esparrach, 2007; Balaguer, 2005),
el estudio de la anemia ferropénica y el seguimiento tras la realizacién de
una polipectomia. Otros contextos en los que podria ser ttil la colonoscopia
en determinadas circunstancias podrian ser: la diarrea, la enfermedad diver-
ticular, la endometriosis, la pérdida no explicada de peso o las melenas. Seria
necesario realizar una busqueda bibliografica especifica, que incluyera estu-
dios primarios y términos relacionados con estas patologias, para intentar
localizar trabajos que pudiesen aportar informacién relevante.

En cuanto a la seguridad de la colonoscopia, las complicaciones graves
més frecuentes son la perforaciéon y el sangrado, con cifras de incidencia
en los diferentes estudios incluidos entre 0%-1,2% y 0%-2,1%, respectiva-
mente. Otras complicaciones menos graves estdn relacionadas con la prepa-
racién intestinal o con la sedacion en los casos en los que se emplea. Cabe
resaltar que la publicacién de resultados de incidencia de complicaciones
presenta algunas deficiencias metodoldgicas, cuya subsanacion conllevaria
una mejora importante en el conocimiento acerca del riesgo de aparicion de
cada una de las complicaciones, tanto mayores como menores y de los fac-
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tores de riesgo de las mismas. Todo ello contribuiria a una seleccion 6ptima
de enfermos candidatos a la realizacién de una colonoscopia, en funcién del
balance riesgo-beneficio esperado segiin sus caracteristicas clinicas. En con-
creto, algunos aspectos a mejorar en la presentacion de resultados de efectos
adversos son: describir el método utilizado para la identificacion de las com-
plicaciones, realizar un seguimiento durante un tiempo suficiente como para
identificar tanto las complicaciones surgidas durante la realizacién del pro-
cedimiento como después del mismo, realizar la vigilancia de aparicién de
efectos adversos en todos los pacientes de la muestra y con igual intensidad
en todos ellos, en caso de haber pérdidas durante el seguimiento especificar
el nimero de casos en los que no se completé dicho seguimiento, medir la
incidencia de todas las complicaciones relevantes y no sélo las mas graves,
definir de forma explicita y concreta cada una de las complicaciones medi-
das, describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la muestra
(incluidos posibles factores de riesgo de complicaciones) y de la realizacion
del procedimiento (uso de sedacion, preparacién intestinal, realizacién de
biopsia o de polipectomia, etc.) y que la evaluacion de la aparicién de efec-
tos adversos sea realizada por personal independiente del que realiza el pro-
cedimiento o bajo enmascaramiento.

Con respecto a la aceptabilidad de la prueba por parte de los enfermos
o participantes en programas de cribado, alrededor de un 20% de los que se
la han realizado no estarian dispuestos a realizarla de nuevo, lo cual indica-
ria que al menos en ese porcentaje la exploracion resulta muy poco acepta-
ble. En comparacién con otras pruebas de cribado menos invasivas, como
la sigmoidoscopia o el TSOH, no se han encontrado resultados claramente
desfavorables hacia la colonoscopia, habiéndose observado discrepancias
entre los resultados de distintos estudios.

Los factores que se han relacionado mds consistentemente con una
menor utilidad diagnéstica de la colonoscopia son: edades jovenes, menos
de 2 familiares diagnosticados de adenomas o CCR, edad del familiar diag-
nosticado mds joven mayor de 60 afios y raza blanca. Por su parte, se han
relacionado con un riesgo mayor de complicaciones derivadas de la colo-
noscopia los factores siguientes: cirugia de CCR previa, edades avanzadas,
EII moderada-grave, irradiacion previa o patologia inflamatoria, isquémica
o diverticular del colon. Pueden existir otros factores que influyan en la efi-
cacia o seguridad de la colonoscopia y que no hayan sido identificados en la
presente revision, ya que no se ha realizado una busqueda exhaustiva para
evaluar el papel de cada uno de ellos o para encontrar todos los posibles
factores implicados.

Otras limitaciones relacionadas con la bisqueda bibliografica realiza-
da son que estuvo limitada practicamente a la localizacién de estudios se-
cundarios (RS, MA e IETS), que algunos estudios encontrados no pudieron

ESTANDARES DE USO ADECUADO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS: COLONOSCOPIA DIAGNOSTICA 41



ser evaluados por no tener acceso al texto completo, que algunos estudios
fueron excluidos por el idioma (aleman, holandés y ruso), que no se realizd
una busqueda inversa a partir de las referencias de los estudios relevantes y
no se busco literatura gris ni estudios no publicados, por lo que no se puede
descartar la presencia de un sesgo de publicacion.

En cuanto a la calidad de la evidencia cientifica encontrada, a pesar de
que la mayoria de los estudios secundarios incluidos en la revision han sido
clasificados con un nivel de calidad metodolégica medio o alto, el nivel de
evidencia aportado por los estudios primarios incluidos en dichas publica-
ciones es relativamente bajo, ya que en general se trata de estudios obser-
vacionales, principalmente de casos y controles y menos frecuentemente de
cohortes. Por lo tanto la interpretacion de sus resultados debe hacerse con
cautela, teniendo en cuenta el riesgo de sesgos propios de estos tipos de
disefio de estudios.
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Conclusiones

Teniendo en cuenta las limitaciones mencionadas en el apartado anterior,
podemos concluir que la evidencia cientifica disponible sugiere que la
colonoscopia es eficaz en el cribado del cancer colorrectal en poblacion
asintomatica de riesgo medio (edad = 50 afos), de riesgo moderado (an-
tecedentes familiares de pélipos adenomatosos o CCR no hereditario) y
de riesgo alto (CCR familiar), en el diagnéstico de la enfermedad inflama-
toria intestinal y en la evaluacién diagndstica de personas mayores de 40
afios con rectorragia. La evidencia disponible acerca de las complicaciones
del procedimiento es menor, por lo que seria importante disponer de una
informacién mas completa, detallada y actualizada sobre la seguridad de
la colonoscopia en diferentes situaciones clinicas que complementara la
informacion sobre eficacia. Se necesitan mas estudios, realizados con una
metodologia adecuada para la medicién de efectos adversos, que aporten
informacién fiable tanto de la incidencia como de los factores que aumen-
tan el riesgo de complicaciones. Estos datos serian ttiles para poder reali-
zar una valoraciéon mas ajustada del balance riesgo-beneficio de la realiza-
cion de la colonoscopia a nivel individual.

La evidencia cientifica encontrada acerca de la eficacia de la colonos-
copia en otras situaciones clinicas es menor. Este es el caso del seguimien-
to clinico tras cirugia curativa del CCR, el cribado de CCR en enfermos
con EIl y el abordaje diagndstico en enfermos con alteraciones funciona-
les del intestino.

No se han encontrado RS ni IETS sobre la eficacia o seguridad de
la colonoscopia en algunas indicaciones frecuentes en la practica clinica
como son el seguimiento tras una polipectomia y el estudio diagndstico de
la anemia ferropénica. Seria importante realizar una busqueda especifica
de estudios primarios sobre estas dos situaciones clinicas y en caso de no
encontrarse informacion suficiente, realizar estudios clinicos que aborden
estos aspectos.

La edad, la raza, la irradiacién abdominal previa, los antecedentes de
cirugia abdominopélvica, algunas patologias que afectan al colon como la
diverticulosis, la EIl moderada-grave o la isquemia y los antecedentes fa-
miliares como el nimero de familiares con CCR y la edad a la que fueron
diagnosticados pueden modificar la efectividad y/o la seguridad de la co-
lonoscopia. La valoracién de estos factores en la toma de decisiones sobre
la indicacién de la colonoscopia podria ayudar a una seleccién 6ptima de
los enfermos, maximizando los beneficios y minimizando los riesgos de la
exploracién. Sin embargo, dado que la buisqueda bibliogréfica realizada
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para identificar factores asociados a la efectividad y seguridad de la colo-
noscopia no fue exhaustiva, seria importante ampliarla en busca de otros
posibles factores y de una cuantificacion més precisa del impacto de cada
uno de ellos.
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Abreviaturas

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality
AVAC: afios de vida ajustados por calidad

CCHNP: cancer colorrectal hereditario no polipdsico
CCR: céncer colorrectal

CDC: Centers for Disease Control and Prevention
Colonografia TC: colonogratia por tomograffa computerizada
Colonografia RM: colonografia por resonancia magnética
DR: diferencia de riesgos

EBDC: enema baritado de doble contraste

ECA: ensayo clinico aleatorizado

EII: enfermedad inflamatoria intestinal

EVA: escala visual analdgica

GPC: guia de practica clinica

IETS: informe de evaluacién de tecnologias sanitarias
MA: metaandlisis

MBE: medicina basada en la evidencia

NIH: National Institutes of Health

OR: razén de odds (odds ratio)

PAF: poliposis adenomatosa familiar

RR: riesgo relativo

RS: revision sistemadtica

SG: sigmoidoscopia

SNS: Sistema Nacional de Salud

TC: tomografia computerizada

TSOH: test de sangre oculta en heces

VPP: valor predictivo positivo

VPN: valor predictivo negativo
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Anexos

Anexo 1. Estudios excluidos
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Anexo 2. Tablas de evidencia de revisiones
sistematicas e informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias
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Calcerrada, 2008 (cont.)

Complicaciones: de los dos estudios transversales incluidos en el IETS que aportaron datos de
complicaciones, uno presenté una incidencia de complicaciones serias del 0,3% (10/3.196) y no se
observé ninguna perforacion; en el otro estudio, la incidencia de perforaciones fue del 0,05% (1/1.994) y
la de hemorragias del 0,15% (3/1.994). En el ECA, no se observd ninguna hemorragia, perforacion ni otras
complicaciones serias entre los 63 sujetos a los que se les realizé una colonoscopia.

N° de estudios y pacientes:
Sobre la colonoscopia: 2 informes de evaluacion de tecnologias y 1 ECA (63 sujetos).

La colonoscopia aislada no ha sido utilizada de forma generalizada en personas asintoméaticas como técnica
inicial de cribado. Los estudios que evaltian su eficacia en poblacion de riesgo medio son escasos y de baja
calidad. Ademas, una limitacion de muchos de los estudios que evaldan la colonoscopia es que ella misma
es utilizada como patrén de oro. La colonoscopia ha sido empleada generalmente como segunda técnica de
cribado y como procedimiento diagndstico y terapéutico, en poblacion de riesgo medio para el CCR. Es més
efectiva que la sigmoidoscopia para detectar pdlipos a lo largo del colon entero. Es una técnica mas invasiva
que la sigmoidoscopia y el riesgo de complicaciones es mayor, lo que debe ser tenido en cuenta al aplicarla
como prueba de diagndstico precoz en poblacion de riesgo medio.

La colonoscopia y la sigmoidoscopia son técnicas invasivas; las complicaciones que han referido los ensayos
clinicos que las han evaluado han sido escasas pero graves, como perforaciones o hemorragias digestivas
bajas.

Calidad de la evidencia:
Alta

Barreales, 2005

Objetivos:

Evaluar la eficacia/efectividad y eficiencia de las siguientes pruebas, solas o combinadas, utilizadas en
programas de cribado de CCR en adultos asintomaticos con un familiar, 0 mas, de primer grado diagnosticado
de adenoma o CCR y que no cumplen las caracteristicas de CCR hereditario (PAF o CCHNP): TSOH,
sigmoidoscopia flexible, EBDC y colonoscopia.

Disefio:

RS, metaandlisis, ensayos clinicos, cohortes, casos y controles, descriptivos, documentos de consenso e IETS.
Periodo de basqueda:

1966-02/2005

Personas asintomaticas que tienen antecedentes de CCR o adenomas en, al menos, un familiar de primer
grado. Se excluyen las personas con riesgo elevado: CCR hereditario (PAF y CCHNP) y Ell (colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn).

Cribado de CCR, incluyendo diversas opciones, en una o varias fases: test de sangre oculta en heces,
sigmoidoscopia, colonoscopia y enema baritado.

No estd explicitamente descrito, aunque se entiende que se incluiria la comparacion de las intervenciones
objeto de estudio entre sf o la realizacién de cribado con cualquiera de ellas comparado con la no realizacion
de cribado.
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Barreales, 2005 (cont.)
Magnitud del efecto:

Colonoscopia: La frecuencia de deteccion de adenomas y adenocarcinomas en una de las RS incluidas fue del
21,3% y 3,5%, respectivamente. En a otra RS, que incluy6 4 estudios de casos y controles, se observé una
mayor deteccion de adenomas y adenocarcinomas en las colonoscopias realizadas a sujetos con al menos un
familiar con CCR o con adenomas que en los controles.

En los estudios descriptivos, la frecuencia de deteccion de CCR vari6 en un rango entre el 0% y el 10,8%,
siendo lo mas frecuente cifras en torno al 2-3%. En cuanto a la deteccion de lesiones adenomatosas, el rango
observado va del 10% al 63,3%.

En los siete trabajos que analizan la relacion entre la edad del sujeto al que se le realiza la colonoscopia de
cribado y la frecuencia de deteccidn de lesiones, ésta se incrementa a medida que aumenta la edad, aunque
s6lo en dos de ellos la asociacion observada llega a ser estadisticamente significativa.

De los cinco estudios que analizan la frecuencia de deteccion de lesiones en funcion del nimero de familiares
de primer grado afectados, dos observan una frecuencia significativamente més alta de colonoscopias con
hallazgos patoldgicos en los sujetos con mas de un familiar de primer grado afectado, en otros dos los
porcentajes son diferentes pero no se contrasta estadisticamente y en el Gltimo los porcentajes son muy
similares para ambos grupos, no encontrando diferencias significativas.

Cuatro trabajos analizan la relacion entre la edad del caso indice en el momento del diagndstico y la frecuencia
de deteccion de lesiones en sus familiares asintoméaticos sometidos a colonoscopia, obteniéndose resultados
contradictorios. Solo uno observa que la edad del caso indice es menor en aquellos sujetos con colonoscopia
positiva que en los que la tienen normal. El resto encuentran la relacion inversa, aunque sélo uno lo contrasta,
encontrando una diferencia no estadisticamente significativa.

En ocho estudios se aporta informacion acerca del porcentaje de lesiones localizadas en colon ascendente,
transverso o en las proximidades del angulo esplénico, es decir, mas alla del alcance de un sigmoidoscopio.
Este porcentaje oscila entre el 30% y el 50%.

No se encontraron estudios que aporten datos de la validez de la colonoscopia como prugba diagnéstica o de
cribado (sensibilidad, especificidad, VPP o VPN).

Cuatro estudios informan sobre la incidencia de complicaciones: en dos de ellos no ocurrié ninguna y en los
otros dos hubo una incidencia de perforaciones del 0,5% (2/414).

N° de estudios y pacientes:
De 529 estudios localizados incluyeron 10 (2 RS, 1 cohortes, 1 casos y controles y 8 descriptivos).

En familiares de primer grado de pacientes con CCR no hereditario, no existe suficiente evidencia acerca de

la eficacia de ninguna prueba de cribado, puesto que no se ha realizado ningdn ensayo clinico y la mayoria

de los estudios publicados, descriptivos fundamentalmente, son de poca calidad y presentan sesgos. Por otra
parte, todos estos trabajos se centran en la colonoscopia, prueba que, en poblacion de riesgo medio, no ha sido
suficientemente evaluada como prueba de cribado, utilizandose basicamente como prueba diagndstica.

En cuanto a la eficiencia, los estudios evaluados concluyen que el cribado de CCR, independientemente del
tipo de prueba, resulta coste-efectivo con respecto a la alternativa de no hacer nada. Sin embargo, no existe
evidencia suficiente para decidir cual de las estrategias es mejor, debido a la heterogeneidad de los estudios
y a las limitaciones propias de cada uno. Tampoco es suficiente la evidencia a favor de una edad de comienzo
u otra o de un intervalo de seguimiento determinado. Por otra parte, aunque algunos estudios se han llevado
a cabo en Europa y en contextos sanitarios similares al espariol, el tinico estudio realizado en Espafia tiene
limitaciones que no permiten generalizar sus resultados.

La eficacia y eficiencia de los programas de cribado de CCR varia por la influencia de varios factores. En la
revision realizada, la participacién en los programas de cribado de CCR se ha identificado como uno de los
factores con mayor efecto sobre el rendimiento de los programas evaluados. La poblacién objeto de este
informe se percibe susceptible a la enfermedad, es decir, poseen uno de los factores que han demostrado
conllevar una mayor probabilidad de participacion en el cribado, lo cual habla a favor de un rendimiento mayor
en este grupo. A pesar de todo, es de vital importancia seleccionar e implementar estrategias que incrementen
la participacion, tanto de los pacientes como del personal sanitario implicado.

Calidad de la evidencia:
Media
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Othman, 2009 (cont,)
Magnitud del efecto:

Calidad de la colonoscopia: porcentaje de intubacion cecal: 96,7% (de 791 colonoscopias con colonoscopio de
rigidez variable) y 93,4% (de 782 con colonoscopio estandar); no hubo diferencias en el tiempo de intubacion
cecal, con un rango de 7,8 minutos a 15,7 en el grupo de colonoscopio de rigidez variable y de 7,5 minutos a
18,5 en el de colonoscopio estdndar; tampoco hubo diferencia en el porcentaje de pacientes que requirieron
cambios de posicién durante el procedimiento o la aplicacion de presion abdominal.

Sedacion: en un estudio la realizacion de la colonoscopia con el colonoscopio de rigidez variable se asocid

con una menor necesidad de sedacion y en 4 estudios no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre los dos tipos de colonoscopios. En los resultados combinados de los 3 estudios que presentaban las
dosis utilizadas de meperidina y midazolam en miligramos, éstas fueron menores en el grupo que utilizo el
colonoscopio de rigidez variable: diferencia de medias ponderada=—3,76mg [-6,91-(~0,60)] para meperidina y
—0,20mg [-0,35-(—0,04)] para midazolam.

Seguridad: entre todos los estudios incluidos sélo se encontré una complicacion mayor: un paciente con
perforacion rectal en el grupo de colonoscopio de rigidez variable: 0,13% en ese grupo (0,06% entre los dos
grupos —N = 1.573).

Resultados percibidos por el paciente: en 4 de los estudios incluidos presentan resultados de la medicion del
dolor en los pacientes durante la colonoscopia. En la revision no aportan las puntuaciones obtenidas en valores
absolutos y sélo presentan el resultado del metaanalisis de los cuatro estudios, en el que se obtiene una menor
puntuacion en las escalas de dolor en el grupo de colonoscopio de rigidez variable (diferencia estandarizada de
medias = 0,33 [-0,45; —0,20]).

N° de estudios y pacientes:

7 estudios, con 1.923 pacientes en total (rango: 50-467).

La realizacion de la colonoscopia con un colonoscopio de rigidez variable se asocio con un mayor porcentaje
de intubacién cecal, menor dolor abdominal y menores dosis de sedacion. La magnitud de la diferencia en el
porcentaje de intubacion cecal es pequefia, por o que el beneficio esperado en la practica en la realizacion por
parte de profesionales con experiencia probablemente no serd clinicamente relevante. El uso del colonoscopio
de rigidez variable puede ser Util en la realizacién de colonoscopias sin sedacion.

Se necesitan mas estudios para evaluar el papel de este nuevo colonoscopio en colonoscopistas sin experiencia
y en pacientes con caracteristicas que conllevan dificultades técnicas para la colonoscopia convencional.

Comentarios:

Todos los estudios incluidos habian sido realizados en centros de referencia terciarios o centros universitarios,
s6lo uno de ellos esté realizado en Europa y todos ellos son ensayos clinicos aleatorizados, aspectos todos ellos
que pueden limitar la validez externa de los resultados.

Para nuestra revision, sélo nos interesan los resultados de seguridad, ya que no estan entre nuestros objetivos
estudiar la calidad de la colonoscopia ni la eficacia de un determinado tipo de colonoscopio con respecto a otro.

Calidad de la evidencia:
Alta

Niv, 2008
Objetivos:

Realizar un metaandlisis de estudios de cohortes prospectivos que utilizan la colonoscopia completa como
técnica de cribado, en cuanto a su eficacia diagndstica y su seguridad.

Disefio:

Cohortes prospectivos.

Periodo de blsqueda:

Hasta el 31 de octubre de 2007.

Sujetos de 40-75 afios, asintomaticos (sin dolor abdominal, sangrado rectal ni cambios en el habito intestinal).

Colonoscopia completa de cribado.
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Tjandra, 2007 (cont.)
Magnitud del efecto:

Eficacia del seguimiento intensivo: menor mortalidad por cualquier causa en el grupo de seguimiento intensivo
que en el de seguimiento menos intensivo (8 estudios; OR = 0,74 [0,59-0,93]); mayor incidencia de recurrencia
asintomatica en el grupo de seguimiento intensivo (6 estudios; 18,9% frente a 6,3%; OR = 3,42 [2,17-5,41]),
menor tiempo hasta la deteccion de recurrencias (6 estudios; diferencia de medias ponderada = —5,91 meses
[-8,74-(=3,09)]) y mayor porcentaje de reintervenciones con intencion curativa (7 estudios; 24,3% frente a
9,9%; OR = 2,81 [1,65-4,79]). No hubo diferencias entre la estrategia intensiva y la menos intensiva en la
incidencia de recurrencias (8 estudios; OR = 0,97 [0,82-1,14]).

La realizacion de colonoscopias en el seguimiento o un mayor nimero de colonoscopias, comparado con no
realizar dicha prueba o realizarla menos veces se asocio con una menor mortalidad global (por cualquier causa)
de forma estadisticamente significativa (6 estudios; p = 0,04), con una mayor incidencia de recurrencias
asintomaticas (OR = 3,19; p < 0,00001) y con un mayor porcentaje de reintervenciones con intencion curativa
(6 estudios; p = 0,0006). No se asocid de forma estadisticamente significativa con la incidencia de recurrencias
(3,74% frente a 3,58%; OR = 1,09 [0,6-1,98]).

Seguridad (1 estudio): en el grupo de seguimiento intensivo (N = 167), en el que se realizaba una colonoscopia anual,
2 pacientes presentaron una perforacion (1,2%) y otros 2 un sangrado postpolipectomia significativo (1,2%).

N° de estudios y pacientes:
8 estudios; 2.923 pacientes en total (1.474 en el grupo de seguimiento intensivo y 1.449 en el control)

El seguimiento intensivo de los pacientes con CCR intervenidos con intencién curativa mostr6 un aumento en la
supervivencia. Sin embargo las causas de muerte no estan bien documentadas, por lo que el mecanismo por el
que se da esta mayor supervivencia necesita ser aclarado. No se puede establecer el protocolo de seguimiento
optimo (frecuencia del seguimiento y tipo de pruebas a realizar). Para ello se necesitan més estudios a gran
escala y realizados més recientemente, tras la generalizacién de la quimioterapia adyuvante.

Comentarios:

En ninguno de los estudios incluidos se describe una adecuada ocultacion de la secuencia de aleatorizacion.
Solo incluyen estudios publicados en inglés. Sélo uno de los estudios presenta datos de complicaciones
asociadas a las pruebas realizadas en el protocolo de seguimiento. Sélo en 6 de los ECA incluidos el protocolo
de seguimiento intensivo era diferente del menos intensivo en la utilizacion de la colonoscopia.

Existe una heterogeneidad importante entre los estudios incluidos en cuanto a los protocolos de seguimiento y
los tiempos de seguimiento.

No describen la distribucion por estadios de los pacientes incluidos en los distintos ECA (s6lo 4 de los ECA
incluidos estratificaron la aleatorizacion por estadio tumoral).

Estudios realizados entre 1983 y 2004, pueden no ser extrapolables al momento actual, debido a los avances
en aspectos como la quimioterapia postoperatoria o la reseccion de metastasis hepaticas.

Estos factores dificultan la interpretacion de los resultados y su aplicacion a la practica clinica.
Calidad de la evidencia:
Media

McLeod, 2001
Objetivos:

Conocer la efectividad del cribado del CCR mediante distintas estrategias en pacientes de riesgo medio
(programa de cribado en varias fases empezando con TSOH, empezando con sigmoidoscopia y programa en
una Unica fase mediante colonoscopia) y de riesgo alto (en pacientes con poliposis adenomatosa familiar:
sigmoidoscopia flexible y pruebas genéticas; en pacientes con antecedentes familiares de primer grado de
pélipos o CCR: colonoscopia).

Disefio:

Todo tipo de disefios.
Periodo de blisqueda:
01/1966-01/2001
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McLeod, 2001 (cont.)

Poblacion de riesgo medio: sujetos asintomaticos.

Poblacion de riesgo alto: antecedentes familiares de primer grado de pélipos colorrectales o CCR.

Distintas estrategias de cribado poblacional: en varias fases empezando por el TSOH o por la sigmoidoscopia,
en una fase con colonoscopia (para poblacion de riesgo medio de CCR y para poblacion con antecedentes

familiares de primer grado de pdlipos o CCR), en una fase con sigmoidoscopia flexible o con pruebas genéticas
(poliposis adenomatosa familiar).

Distintas alternativas de cribado entre si o con la ausencia de un programa de cribado.
Magnitud del efecto:

Poblacion asintomética de riesgo medio para CCR: no encontraron ECA que evaluaran la eficacia de la
colonoscopia de cribado en esta indicacion, por lo que los resultados de la revisién corresponden a 4 estudios
transversales no controlados (porcentaje de deteccion de adenomas: 22% y de carcinomas: 1%, superior al del
TSOH; rango de porcentajes de cumplimiento con el programa de cribado: 6-49%) y a evidencias indirectas

a partir de estudios realizados sobre el cribado con TSOH como prueba inicial. En estos dltimos, dado que la
colonoscopia se utilizd como técnica de confirmacion diagndstica, los autores consideran que es razonable
pensar que el beneficio observado para el TSOH también se obtendria con la utilizacién de la colonoscopia
como prueba inicial de cribado.

Poblacion con antecedentes familiares de primer grado de pélipos o CCR: 3 estudios de casos y controles
estudian la frecuencia de adenomas y de CCR en la colonoscopia en sujetos con dichos antecedentes familiares
comparada con la de poblacion sin antecedentes familiares de pdlipos ni CCR. En todos ellos encontraron una
mayor frecuencia de adenomas y de adenomas de alto riesgo en el grupo que tenia antecedentes familiares
(ORentre 1,5y 2 en los tres estudios para adenomas y en un estudio OR = 2,6 para adenomas de alto riesgo).
En ninguno de los estudios se diagndstico un CCR.

Seguridad: en un estudio sobre la eficacia del cribado de CCR con TSOH como primera prueba en poblacion
asintomatica, entre aquellos a los que se les realizd una colonoscopia por haber tenido un resultado positivo
en el TSOH (N = 12.246), hubo 4 perforaciones que requirieron cirugia (0,03%), 11 sangrados importantes
(0,09%) y ninguna muerte.

N° de estudios y pacientes:
Cribado con colonoscopia en asintomaticos: 4 y en sujetos con antecedentes familiares: 3 (N = 426).

Se necesitan mas datos acerca de la efectividad y la aceptabilidad de la colonoscopia como técnica de cribado.
También es importante obtener datos sobre la frecuencia de la realizacion de colonoscopias y sobre la edad de
inicio de las mismas; esta informacion es relevante también para valorar la aceptabilidad y el coste-efectividad
de un programa de cribado con colonoscopia en poblacién asintomatica.

Se necesitan mas esfuerzos de investigacion para determinar el riesgo de CCR en personas con antecedentes
familiares de CCR, especialmente cuando hay varios miembros de la familia afectados y en alguno de ellos el
diagnstico tuvo lugar a edades jovenes.

Calidad de la evidencia:
Media

Schusselé Filliettaz, 2009

Objetivos:

Desarrollar criterios de uso apropiado de la colonoscopia.

Disefio:

GPC, RS, metaanalisis y estudios primarios.

Periodo de blisqueda:

1997-02/2008

Pacientes con trastornos intestinales funcionales (estrefiimiento cronico y/o dolor y/o distension abdominal).
Colonoscopia diagndstica.
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Schusselé Filliettaz, 2009 (cont.)
Magnitud del efecto:

Rendimiento diagndstico de la colonoscopia en pacientes con estrefiimiento crénico y/o dolor y/o distension
abdominal sin factores de riesgo de CCR (excepto la edad) ni signos de alarma: gran variabilidad entre los
resultados de los estudios, probablemente debida a diferencias metodolégicas (disefio, criterios de inclusion,
definiciones, resultados medidos). El porcentaje de pacientes con hallazgos en la colonoscopia vario entre el
10% y el 70%; en el caso del porcentaje de diagndsticos de CCR el rango fue 0%-13%, siendo en general
mayor cuando el sintoma era la alteracion del habito intestinal (rango: 3%-13%) que cuando era dolor
abdominal (rango: 0%-2% ) o estrefiimiento (rango: 0%-1%).

No hay consenso en las recomendaciones dadas en las distintas GPC encontradas en cuanto al papel de la
colonoscopia en el diagnastico en pacientes con estrefiimiento y/o dolor y/o distensién abdominal. En general
la indicacion de la colonoscopia en estos casos depende de la presencia de factores asociados como la edad
(en general se considera que la colonoscopia estarfa indicada en pacientes de 50 o0 més afios) o sintomas de
alarma (la colonoscopia se considera indicada en pacientes de cualquier edad). No hay consenso sobre si en
estas situaciones la prueba inicial deberia ser la colonoscopia o la sigmoidoscopia.

En cuanto al papel del estrefiimiento cronico como predictor de riesgo de CCR, no se encontrd unanimidad
entre los estudios incluidos. En general los estudios de cohortes no encuentran asociacion y los de casos y
controles encuentran una asociacion positiva.

N° de estudios y pacientes:

Estudios primarios: 8 de eficacia diagnéstica (N = 5.392) y 11 de asociacion estrefiimiento-CCR; GPC: 21.

Los estudios primarios que evaltian la utilizacion apropiada de la colonoscopia en pacientes con sintomas
inespecificos como estrefiimiento cronico, dolor en el abdomen inferior o distensién abdominal son de

una calidad modesta y muchos de ellos series de casos retrospectivas. Ademas, la heterogeneidad en la
metodologia y en las medidas de resultado utilizadas dificulta la comparacion directa de sus resultados, asf
como su generalizacion a todos los pacientes con estas caracteristicas. Esto hace que las recomendaciones de
las GPC deban ser interpretadas con cautela, ya que se basan en un nivel de evidencia modesto y en la opinion
de expertos. En general, la realizacion de la colonoscopia en pacientes con la sintomatologia descrita se hace
principalmente como cribado del CCR, por lo que las recomendaciones sobre su indicacion tienen en cuenta la
presencia de factores de riesgo para el CCR como la edad y la presencia de signos de alarma.

Comentarios:

Dada la heterogeneidad de los estudios y el tipo de disefio mayoritario, es dificil extrapolar sus resultados a la
practica clinica.

Calidad de la evidencia:
Media
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Arditi, 2009
Objetivos:

Evaluar la efectividad/adecuacion de la colonoscopia para el cribado del CCR en sujetos asintomaticos con
riesgo medio, con riesgo leve o0 moderado y con riesgo alto.

Disefio:

GPC, RS, metaandlisis y estudios primarios.
Periodo de blisqueda:

1997-02/2008

Personas asintomaticas con riesgo medio de CCR (edad > = 50 afios), con riesgo leve 0 moderado (historia
familiar de pélipos adenomatosos o CCR) y con riesgo alto (historia familiar de CCHNP, PAF o PAF atenuada).

Colonoscopia

Magnitud del efecto:

* Poblacion de riesgo medio de CCR: en poblacién >50 afios, la frecuencia de deteccién de adenomas en
los distintos estudios presentd un rango de 9%-16%, la de adenomas avanzados del 3-6% y la de CCR del
0%-2,6%; en poblacion de 40-49 afios, estos rangos son de 6%-9%, 1%-3% y < 1%, respectivamente,
mientras que en poblacion > 65 afios son del 14%-43%, 12%-13% y 1%-3%, respectivamente. Estas
frecuencias son menores en mujeres que en hombres. No se encontraron ECA que estudiaran la efectividad
del cribado con colonoscopia en la reduccion de la incidencia o la mortalidad por CCR. En los estudios de
casos y controles publicados, se observa que en pacientes diagnosticados de CCR el porcentaje con una
colonoscopia previa al diagnostico es menor que en grupos de controles sin la enfermedad. En un estudio de
cohortes, un resultado negativo en una colonoscopia de cribado se asocié con una menor incidencia de CCR
en los 10 afios siguientes que la observada en la poblacién general (OR = 0,28 [0,09-0,65)).

La evidencia obtenida en estudios sobre la eficacia del TSOH, la sigmoidoscopia y la polipectomia en
la prevencion de la mortalidad por CCR, sugieren que el cribado con colonoscopia también puede ser
beneficioso en esta poblacion.

Algunos estudios de coste-efectividad han analizado el impacto del cribado mediante colonoscopia en la
incidencia y mortalidad del CCR utilizando distintos modelos hipotéticos. La reduccion estimada por estos
modelos en la incidencia de CCR fue de un 23% con una Unica colonoscopia a los 65 afios y entre un 58%
y un 75% con una colonoscopia cada 10 afios; la reduccion estimada en la mortalidad por CCR varié entre
un 21% y un 64%, dependiendo del porcentaje de cumplimiento con el programa de cribado (25% de la
poblacién diana o 100%).

Las GPC incluidas en la revision coinciden en considerar que el cribado del CCR es efectivo para reducir su
incidencia y mortalidad en poblacion de riesgo medio; no hay consenso sobre cual es la mejor estrategia de
cribado: algunas GPC recomiendan el cribado con colonoscopia cada 10 afios desde los 50 afios de edad,
mientras que otras consideran que no hay suficiente evidencia como para dar una recomendacion a favor o
en contra de la utilizacion de la colonoscopia en esta indicacion.

e Poblacion con historia familiar de pdlipos adenomatosos o CCR: en un metaandlisis de estudios de cohortes
y de casos y controles, el riesgo de desarrollar CCR en poblacion con al menos un familiar de primer grado
con CCR fue el doble que en poblacion sin dichos antecedentes (OR = 2,24 [2,06-2,43)); este riesgo
era mayor cuando al menos eran 2 los familiares de primer grado diagnosticados de CCR (OR = 3,97
[2,60-6,06]). El riesgo también era mayor cuando un familiar habia sido diagnosticado antes de los 45 afios
(OR = 3,87 [2,40-6,22)). El riesgo cuando un familiar de primer grado habia sido diagnosticado de pélipos
adenomatosos era de OR = 1,99 [1,55-2,55].

La rentabilidad diagndstica de la colonoscopia es mayor en sujetos con antecedentes familiares de
adenomas o CCR que cuando no existen antecedentes familiares. Sin embargo en < 50 afios, dicha
rentabilidad es relativamente baja y algunos autores cuestionan la necesidad del cribado con colonoscopia
antes de esa edad.

No se encontraron ECA sobre la eficacia de la colonoscopia en el cribado de CCR en esta poblacion. En un
estudio de casos y controles se observd que entre los pacientes diagnosticados de CCR el porcentaje que se
habian realizado una colonoscopia de cribado era menor que entre los no diagnosticados de la enfermedad
(2,5% frente a 48,7%).
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Arditi, 2009 (cont.)

Las GPC recomiendan ofrecer el cribado mediante colonoscopia a las personas con antecedentes familiares
de adenomas o CCR. Recomiendan iniciar el cribado a edades mas tempranas que en poblacion de riesgo
medio, aunque no hay unanimidad en cuanto a la edad de inicio ni la frecuencia de realizacion de las
colonoscopias.

e Poblacion con historia familiar de CCHNP: sélo se encontrd un estudio prospectivo controlado; en
este estudio el cribado con una colonoscopia cada 3 afios (0 enema de bario de doble contraste o
sigmoidoscopia) en esta poblacion redujo la incidencia de CCR en un 62% en 15 afios.

Las GPC recomiendan el cribado con colonoscopia en esta poblacion, iniciandose a los 20-25 afios (0 10
anos antes de la edad de diagndstico mas precoz en la familia) y repitiéndose cada 1-2 afios hasta los 40
afos y posteriormente cada afio.

e Poblacion con historia familiar de PAF o PAF atenuada: no se encontraron estudios controlados sobre el
cribado con colonoscopia en esta poblacién. La mayor parte de la evidencia disponible proviene de estudios
observacionales a partir de registros. En uno de estos estudios, la mortalidad por CCR fue menor en los que
realizaban cribado con colonoscopia que en los que se presentaban con sintomas.

En sujetos con resultado positivo en las prugbas genéticas, las GPC recomiendan el cribado anual con
sigmoidoscopia flexible, empezando a los 10-15 afios. Una de las guias incluidas presenta la colonoscopia
como una alternativa a la sigmoidoscopia y otra GPC recomienda, ademéas de las sigmoidoscopias
anuales, la realizacion de una colonoscopia cada 2-3 afios. En el caso de PAF atenuada, recomiendan una
colonoscopia cada 2-3 afios desde el final de la segunda década de la vida. Cuando las pruebas genéticas
son negativas, la mayoria de las gufas sugieren realizar un cribado como en poblacion de riesgo medio.

N° de estudios y pacientes:

16 GPC, 12 estudios de rentabilidad diagndstica (N = 84.697) y 5 casos y controles y cohortes (N = 58.028).

En poblacion con riesgo alto de CCR la utilidad del cribado con colonoscopia esta unanimemente aceptada.
Sin embargo se mantiene el debate sobre su indicacion en poblacion de riesgo medio, dada la ausencia de
ECA. La evidencia disponible, proveniente de estudios de casos y controles pequefios y de evidencia indirecta
a partir de ECA sobre otras técnicas de cribado (TSOH y sigmoidoscopia) o sobre la polipectomia, no permite
estimar la magnitud del beneficio de la colonoscopia de cribado en esta poblacion en cuanto a la reduccion de
la incidencia y mortalidad del CCR. A pesar de que la colonoscopia tiene mayor sensibilidad que otras pruebas
de cribado y de que permite llevar a cabo la polipectomia durante el mismo procedimiento, tiene mayor riesgo
de complicaciones y no alcanza un 100% de sensibilidad. Otro aspecto a tener en cuenta es la calidad de la
técnica de realizacion de la colonoscopia, que influye en su capacidad diagnostica.

Comentarios:

No se detallan resultados de la blsqueda como el nimero de estudios excluidos y los motivos. Tampoco se
especifica la metodologia utilizada para evaluar la calidad de los estudios ni el resultado de la misma en cada
uno de ellos.

Los resultados de rentabilidad diagndstica de la colonoscopia no se presentan por separado para sujetos con o
sin antecedentes familiares de pdlipos adenomatosos o CCR.

Calidad de la evidencia:
Media

Skipworth, 2009

Objetivos:

Estudiar la frecuencia de lesiones esplénicas post colonoscopia.
Disefio:

Cualquier tipo de estudio.

Periodo de blsqueda:

No especificado.

Poblacion a la que se le ha realizado una colonoscopia.
Colonoscopia.
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Skipworth, 2009 (cont.)
Magnitud del efecto:

En las series de casos revisadas en este trabajo la incidencia de lesion esplénica fue de 1/20.139 (0,005%),
1/6.387 (0,016%) y 0/29.695 (0%).

Caracteristicas clinicas de los casos publicados: media de edad de 63 afios (rango: 29-90), 75,4% mujeres,
59,1% cirugia abdominal previa y 9,1% en tratamiento con warfarina; en el 55,6% de los casos se habia
realizado una biopsia/polipectomia durante la colonoscopia; en cuanto a la presentacion clinica de la
complicacion, en el 80,0% de los casos esta tuvo lugar el mismo dia de la colonoscopia, el 90,6% tenian dolor
abdominal, el 59,1% signo de Kehr, el 45,9% inestabilidad hemodindmica (taquicardia y/o hipotension), el
83,7% anemia, el 72% leucocitosis y el 21,4% algin hallazgo anormal en la radiografia simple de abdomen.
En cuanto al diagndstico, tratamiento y evolucion de los casos publicados: en el 58,6% el método de diagndstico
inicial fue la TC, en el 25,9% la laparotomia, en el 12,1% la ecografia, en el 1,7% la angiografia y en un 1,7%

el diagnastico se realizd post mortem. El 64,4% de los casos fueron tratados mediante esplenectomia, el 28,8%
mediante tratamiento conservador, el 3,4% mediante embolizacién por angiografia, el 1,7% mediante cirugia
conservadora y el 1,7% mediante medidas de soporte vital avanzado. La mortalidad fue del 7,9%.

N° de estudios y pacientes:

52 estudios, con informacion de 63 casos de lesion esplénica.

La frecuencia de complicaciones graves debidas a la colonoscopia es baja, pero la incidencia real de lesiones
esplénicas asociadas a dicho procedimiento se desconoce. Con la introduccién de programas de cribado
poblacional del CCR aumentard el niimero de pacientes con complicaciones de la colonoscopia, por lo que es
importante que las indicaciones para su realizacion sean robustas y estén bien estandarizadas.

Se observa una mayor frecuencia de mujeres entre los casos de lesion esplénica.

Algunos casos pueden presentarse con sintomas leves o incluso asintométicos, por lo que es recomendable
aumentar la sospecha diagnéstica de complicaciones derivadas de la colonoscopia.

En personas con cirugia abdominal previa o con sospecha de presentar adherencias intraabdominales
recomiendan evitar tanto la posicion de dectbito supino en la realizacion de la colonoscopia, como la presion
externa como técnica para facilitar el paso del colonoscopio a través de la flexura esplénica.

Comentarios:

No presentan una descripcion de los estudios incluidos, por lo que no se pueden valorar adecuadamente los
resultados ni el grado de validez externa de los mismos. Ademas la presentacion de las caracteristicas de los
pacientes con la complicacion estudiada no puede compararse con la de los pacientes que no la tienen, por lo
que no pueden extraerse conclusiones acerca de posibles factores de riesgo para la aparicién de una lesion
esplénica asociada a la realizacion de una colonoscopia.

Los datos de incidencia de lesion esplénica en tres series con un niimero elevado de pacientes sometidos a la
colonoscopia, sugieren que esta complicacion es poco frecuente, pero que puede ser similar a la observada
para otras complicaciones graves como la perforacion o la hemorragia.

Calidad de la evidencia:
Baja

Saad, 2008
Objetivos:

|dentificar aspectos clinicos que ayuden en el diagndstico y tratamiento de lesiones esplénicas
postcolonoscopia.

Disefio:

No hay datos

Periodo de busqueda:

1966-07/03/2007

Pacientes con lesion esplénica postcolonoscopia.

No procede
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Saad, 2008 (cont.)
No procede
Magnitud del efecto:

Los posibles factores de riesgo de lesion esplénica analizados son: el género (76% de los 63 casos en los que
constaba informacion sobre el género eran mujeres), la presencia de dificultades técnicas durante la realizacion de la
colonoscopia (aunque en la mayoria de las publicaciones no se presenta informacion acerca del porcentaje de casos
en los que se realizaron maniobras como la presion abdominal externa manual o el cambio de posicion del paciente),
la toma de biopsias (realizada en el 22% de los casos en los que se recogfa esta informacion), la polipectomia
(realizada en el 48% de los casos) y la historia de cirugia abdominal previa (presente en el 64% de los casos).

La edad media de los casos publicados era de 62,8+12,4 afios (rango: 29-90). La presentacion clinica
tuvo lugar en las primeras 48 horas tras la colonoscopia en el 93% de los casos. El 93% presentaban dolor
abdominal, el 88% signo de Kehr y el 56% inestabilidad hemodinamica.

En cuanto al diagnéstico, tratamiento y evolucién de los casos publicados: en el 60,4% de los casos el

método de diagnéstico principal fue la TC, siendo los hallazgos més frecuentes el hematoma esplénico (73%),
el hemoperitoneo (59%) y el desgarro de la capsula esplénica (37%). En el 26% de los casos se realizd

una ecografia, encontrandose en todos ellos hallazgos patoldgicos (hematoma esplénico, hemoperitoneo o
heterogeneidad en la imagen esplénica); en 9 de ellos se realizd una TC para confirmar el diagnéstico (69,2%).

El 68% de los casos fueron tratados mediante esplenectomia, el 31% mediante tratamiento conservador
(reposo en cama, control del dolor y transfusion si era necesario), el 1,5% mediante embolizacion por
angiografia. La mortalidad fue del 3,1%.

N° de estudios y pacientes:
Se incluyen 66 casos de lesion esplénica postcolonoscopia. No se especifica el nimero de estudios.

Se han publicado 66 casos de lesion esplénica postcolonoscopia. EI género femenino es un factor de riesgo.
La colonoscopia dificil técnicamente podria ser un factor de riesgo. El inicio de los sintomas suele ser tras el
alta de la sala de recuperacion, pero dentro de las 48 h tras la colonoscopia. La TC es la prueba de diagnéstico
preferida. Los pacientes con inestabilidad hemodinamica y hemoperitoneo tienen mayor probabilidad de

ser intervenidos quirtrgicamente, mientras que los pacientes con hematoma intraesplénico y estabilidad
hemodindmica habitualmente pueden ser tratados de forma conservadora. La decision entre ambos abordajes
depende del juicio clinico en cada caso particular.

Comentarios:

Aunque no se dice explicitamente en el articulo, parece que los estudios incluidos son publicaciones de casos,
por lo que al no haber un grupo control las conclusiones acerca de los factores de riesgo para la complicacion
estudiada no son muy robustas.

Los estudios encontrados en la revision, publicados en lenguas distintas al inglés fueron traducidos, lo cual
disminuye el riesgo de sesgo de publicacion.

Calidad de la evidencia:
Media

Jeffery, 2008
Objetivos:

Revisar las pruebas disponibles acerca de los beneficios del seguimiento intensivo en pacientes con CCR con
respecto a la supervivencia global y a medidas de resultado secundarias como el tiempo hasta la recidiva, la
calidad de vida, los dafos y los costes de la vigilancia y las investigaciones.

Disefio:

ECA

Periodo de buisqueda:

Hasta marzo de 2006.

Enfermos con adenocarcinoma colorrectal no metastasico tratados quirdrgicamente con intencion curativa.
Pautas de seguimiento clinico mas intensivas de los enfermos tras la cirugia del CCR.

Pautas de seguimiento clinico menos intensivas 0 ausencia de seguimiento de los enfermos tras la cirugia del CCR.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Referencia
Resultados

Conclusiones

Comentarios

Referencia
Estudio

Poblacién
Intervencion

Comparacion

Jeffery, 2008 (cont,)
Magnitud del efecto:

Seguimiento intensivo frente a minimo: menor mortalidad global a los 5 afios en el grupo de seguimiento
intensivo que en el de seguimiento menos intensivo (6 estudios, N = 1.601; OR = 0,73 [0,59-0,91] y

DR = -0,06 [-0,11-(-0,02)]); no hubo diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de recidiva
(7 estudios, N = 1.938; OR = 0,91 [0,71-1,10]; DR = —0,02 [-0,06-0,02]) ni en la mortalidad por CCR

(2 estudios, N = 704; OR = 0,92 [0,64-1,31]; DR = —0,01 [-0,08-0,05]).

Mas pruebas frente @ menos pruebas: menor mortalidad global en el grupo de més pruebas que en el de menos
pruebas (5 estudios, N = 1.004; OR = 0,64 [0,49-0,85] y DR = -0,09 [-0,14-(-0,03)]); no hubo diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de recidiva (5 estudios, N = 1.004; OR = 0,90 [0,69-1,16];

DR = -0,02 [-0,08-0,03]). No se realizd ningdn andlisis especificamente sobre la eficacia de la realizacion de
colonoscopias.

Solo 1 estudio presentd informacion sobre la incidencia de efectos adversos asociados con el seguimiento:
la incidencia de perforacion asociada a la colonoscopia fue del 0,27% (2/731), al igual que la de hemorragia
gastrointestinal que requiriera transfusion.

N° de estudios y pacientes:
8 estudios con 2.141 participantes.

Los resultados de la revision apoyan el principio general de seguimiento clinico para los pacientes con CCR
después del tratamiento curativo. Los detalles exactos del régimen de seguimiento optimo todavia necesitan ser
aclarados.

Se recomienda que se sigan incluyendo enfermos en los ensayos clinicos que hay en marcha sobre este tema
y que se documenten explicitamente todos los dafios relacionados con el seguimiento y con las intervenciones
llevadas a cabo durante el mismo. Deben explorarse las necesidades y preocupaciones de los enfermos
relacionadas con el seguimiento.

Comentarios:

S6lo en uno de los estudios incluidos se describe una adecuada ocultacién de la secuencia de aleatorizacion
y s6lo uno presenta datos de complicaciones asociadas a las pruebas realizadas en el protocolo de seguimiento.

Existe heterogeneidad entre los estudios incluidos en cuanto a su disefio, a las caracteristicas de los
participantes y a los protocolos de seguimiento estudiados.

Enfermos incluidos en los diferentes estudios entre 1983 y 2001, por o que puede que los resultados no sean
extrapolables al momento actual, debido a los avances en aspectos como la quimioterapia postoperatoria o la
reseccion de metastasis hepaticas.

Estos factores dificultan la interpretacion de los resultados y su aplicacion a la practica clinica. Ademas no
se presentan resultados especificos de la eficacia de distintas pautas de utilizacion de la colonoscopia en el
seguimiento de los enfermos con reseccion con intencion curativa del CCR.

Calidad de la evidencia:
Alta

Chartier, 2009

Objetivos:

Conocer la satisfaccion de los pacientes con la realizacion de la colonoscopia de cribado.
Disefio:

Estudios de cohortes prospectivos.

Periodo de blisqueda:

Enero 1997-Agosto 2008

Personas mayores de 50 afios.

Colonoscopia de cribado

No procede
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Collins, 2006 (cont.)
Magnitud del efecto:

En uno de los estudios incluidos, con disefio de casos y controles anidado, el porcentaje de pacientes que
habian realizado un seguimiento por colonoscopia en al menos una ocasion era mayor en el grupo control

(N = 102) que entre los que habian fallecido por CCR (N = 40) (17,6% frente a 5%; RR = 0,29 [0,06-1,31]),
aunque las diferencias no fueron estadisticamente significativas.

En otro estudio, de los 41 pacientes que desarrollaron un CCR, 19 se habian sometido a supervision

colonoscopica y 22 no. El tumor se encontraba en estadio A o B de Dukes en 15 de los 19 pacientes del grupo

con vigilancia (78,9%) en comparacion con 9 de los 22 (40,9%) del grupo sin vigilancia (p = 0,039). La tasa de

supervivencia a los 5 afios fue de 77,2% para los canceres que se detectaron en el grupo con seguimiento y de

36,3% para el grupo sin seguimiento (p = 0,026). Cuatro de los 19 pacientes (21,1%) del grupo de supervision

murieron a causa del CCR en comparacion con 11 de los 22 pacientes (50%) del grupo de no supervision

(RR =0,42[0,16-1,11]).

En el tercero de los estudios incluidos, en el grupo de no supervision (N = 95) hubo 14 muertes (14,7%) y en

el de supervision (N = 91) 6 muertes (6,6%); sin embargo, la mortalidad por CCR fue menor en el grupo sin

supervision (2,1% frente a 4,4%, RR = 2,09 [0,39-11,12)). La colectomia fue menos frecuente en el grupo

de supervision, 33 pacientes en comparacion con 51 (p < 0,05) y se realiz 4 afios més tarde (después de 10

afios de enfermedad) en el grupo de supervision.

En el metaandlisis realizado de los 3 estudios, la mortalidad por CCR en el grupo con seguimiento fue de 7,3%

(8/110) y en el de sin seguimiento de 11,1% (13/117), con un RR = 0,81 [0,17-3,83].

N° de estudios y pacientes:

3 estudios de casos y controles con 369 pacientes.

No hay pruebas claras de que la colonoscopia de supervision prolongue la supervivencia en pacientes con

colitis extensa. Existen pruebas de que el cancer tiende a detectarse en estadios mas tempranos en los

pacientes que realizan seguimiento y, en consecuencia, estos pacientes tienen un mejor pronéstico; sin

embargo, el sesgo de anticipacion puede contribuir significativamente a este aparente beneficio. Hay pruebas

indirectas de que el seguimiento puede ser efectivo para reducir el riesgo de muerte por CCR asociado con Ell,

y también de que es aceptablemente coste-efectivo.

Actualmente, las mejores pruebas indican que un programa de supervision razonable debe ofrecer

colonoscopia:

1. Para todos los pacientes con colitis ulcerosa extensa o con enfermedad de Crohn coldnica de ocho afios de
evolucion

2. Para los pacientes con enfermedad menos extensa de 15 afios de evolucion

3. Para todos los pacientes con colangitis esclerosante primaria asociada a Ell.

La colonoscopia de supervision deberia:

1. Realizarse cada 3 anos durante 10 afios, cada 2 afios durante los 10 afios siguientes y luego anualmente,
con la excepcion de los pacientes con colangitis esclerosante primaria, en los que deberia realizarse
anualmente a partir del momento del diagnéstico;

2. Extenderse a cada 3 afios si no se detecta inflamacion alguna en la evaluacion histologica de las biopsias;

3. Incluir al menos 4 biopsias tomadas al azar cada 10 cm. alrededor del colon, més una biopsia cuidadosa de
cualquier lesion macroscopica. La cromoendoscopia sistemética de todo el colon, con biopsia dirigida de las
irregularidades de la mucosa, es una alternativa aceptable para la biopsia aleatoria.

Las indicaciones para la recomendacion de la colectomia total incluyen:
1. El hallazgo de displasia de alto grado o cancer.

2. Lapresencia de una lesién o masa asociada a displasia (DALM), a menos que la mucosa inmediatamente
circundante esté libre de displasia, en cuyo caso serfa razonable un seguimiento cuidadoso durante 6
meses.

3. Elhallazgo consistente de displasia de bajo grado en colonoscopias consecutivas en un intervalo de 6
meses y confirmada por dos expertos en histopatologia gastrointestinal independientes.

Puede ser necesario modificar estas pautas si se demostrara que pruebas menos invasivas, como el analisis
de ADN en materia fecal o la hibridacion in situ por fluorescencia para detectar inestabilidad cromosémica en
la mucosa rectal, permiten la identificacion de los pacientes con riesgo particularmente elevado de desarrollar
cancer.
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Allen, 2005 (cont.)
Costes/beneficios/sintesis de costes y beneficios:

En el caso base (un paciente de 55 afios que acude al médico de atencion primaria por rectorragia) la
opcidn con menos costes es la sigmoidoscopia, seguida de la colonoscopia, a continuacion la combinacion
sigmoidoscopia-enema baritado y la mas costosa seria la vigilancia expectante. Esta Gltima también es la
opcion menos efectiva (14,665 AVAC), por lo que resulta dominada por las otras tres. La alternativa més
efectiva es la colonoscopia, con 14,890 AVAC, seguida de la combinacion sigmoidoscopia-enema de bario
(14,885) y de la sigmoidoscopia aislada (14,876 AVAC).

Andlisis incremental:

La razon coste-utilidad incremental de la colonoscopia con respecto a la sigmoidoscopia fue de 5.480%$ por
AVAC. Tanto la combinacion de sigmoidoscopia con enema baritado como la vigilancia expectante resultan
dominadas por la colonoscopia.

Andlisis de sensibilidad:

Realizan andlisis de sensibilidad univariantes con el rango encontrado en la literatura para las diferentes
asunciones del modelo y multivariantes con distintas prevalencias de pélipos en funcion de la edad y con
distintos costes de la colonoscopia y la sigmoidoscopia. En el andlisis univariante, varias combinaciones dieron
como resultado un coste incremental de la colonoscopia con respecto a la sigmoidoscopia superior a 10.000$
(principalmente un riesgo alto de perforacion o hemorragia en la colonoscopia, una baja sensibilidad de la
sigmoidoscopia para el diagnéstico de Ell o un elevado coste de la colonoscopia).

En el andlisis multivariante, a medida que aumenta la edad, en las cuatro alternativas aumenta el coste por AVAC.
La sigmoidoscopia resultd més coste-efectiva que la colonoscopia en todos los grupos de edad, excepto en los
mas jévenes (45 afios), donde ambas fueron equivalentes. En las cohortes de mayor edad (75 afios), la vigilancia
expectante resulto la alternativa mas coste-efectiva cuando la prevalencia de pdlipos era inferior al 12%.

En los escenarios alternativos evaluados, el coste-efectividad incremental de la colonoscopia con respecto a la
sigmoidoscopia si se toman las prevalencias en pacientes de 40-49 afios, desciende a 1.686$. En el analisis
realizado con datos de costes del ambito comunitario, la vigilancia expectante resulto la alternativa mas barata,
seguida de la colonoscopia; esta ltima sigui6 siendo la mas efectiva, dando lugar a un coste-efectividad
incremental con respecto a la vigilancia expectante de 1.246$. Los demés escenarios alternativos valorados
(datos de costes del sistema “Group Health Healthcare” y datos de utilidad obtenidos de pacientes que han
sobrevivido a un cancer en vez de los de pacientes con cancer) no modificaron sustancialmente los resultados.

A todos los pacientes mayores de 40 afios que consultan por rectorragia deberia realizarseles al menos

una exploracion parcial del colon. La colonoscopia ofrece un mayor beneficio en supervivencia a un coste
relativamente bajo. Esta recomendacion es especialmente aplicable a pacientes de 40-49 afios, por el mayor
potencial de beneficio. En el caso de los pacientes con edades avanzadas, el beneficio de la colonoscopia es
menor, pero al mismo nivel o incluso mayor que el de otras intervenciones realizadas en esos grupos de edad.
La combinacion de sigmoidoscopia y enema de bario con doble contraste aporta un beneficio en supervivencia
similar, con un coste algo mas alto.

Ala espera de disponer de datos procedentes de ensayos clinicos prospectivos acerca de la efectividad y

los costes de las estrategias evaluadas, os resultados de este estudio apoyan la eleccion de una prueba
diagnéstica invasiva para estudiar pacientes adultos con rectorragia.

Comentarios:

La validez externa de los resultados puede estar limitada, por una parte porque los datos de sensibilidad y
especificidad de la colonoscopia fueron obtenidos en estudios realizados en los afios 80, por lo que pueden
no ser extrapolables al momento actual, y por otra parte por las diferencias entre el ambito de realizacion del
estudio (EE. UU.) y nuestro dmbito (tanto las caracteristicas de la poblacién como los datos de costes pueden
ser significativamente distintos).

Calidad de la evidencia:
Media
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Referencia
Estudio

Cabriada, 2002 (cont,)

Las indicaciones de la colonoscopia en los 425 pacientes incluidos fueron: dolor abdominal (14,8%), sangre en
heces (50%), estrefiimiento (8,8%), diarrea (14,5%), pérdida de peso, cansancio o pérdida de apetito (4,8%),
anemia (10,5%), masa abdominal (0,2%), asintomatico con antecedentes familiares de enfermedades del colon
(1,6%), vigilancia de lesion previa (24,8%) y otros (4,7%).

Tolerancia a la preparacion intestinal: el 55,3% de los pacientes logré tomarse toda la cantidad de solucion
recomendada. Un 23,3% no tolerd los 4 litros por sensacion nauseosa, vémitos o plenitud abdominal, entre
otros. En un 1,9% no se realizd ninguna limpieza por urgencia de realizar la endoscopia y en un 1,2% no se
realiz6 la colonoscopia por ausencia total de limpieza intestinal. A un 16,2% de los pacientes la preparacion
para la colonoscopia (ingesta de laxante, dieta previa 48 horas antes...) le parecié muy dura, al 32,5% dura y a
los demas aceptable.

Aceptabilidad de la colonoscopia: el 19% afirmaron que no volverian a realizarse la exploracion salvo con sedacion
(muy mala tolerancia), el 51% sdlo la repetirfan si fuera estrictamente necesaria, y en un 30% la tolerancia fue
aceptable. Las molestias fueron etiquetadas como moderadas-graves en la mayoria de los pacientes.
Complicaciones derivadas de la colonoscopia: 32 casos de reaccién vagal con hipotension y bradicardia,

que obligd a extraer el endoscopio y realizar vigilancia hemodinamica; en todos los casos la recuperacion

fue espontdnea. Hubo 9 casos de sangrado tras polipectomia (2,1%), habiendo precisado intervencionismo
endoscépico (coagulacion con argén o escleroterapia) en 7 casos. Ninguno preciso cirugia. No hubo otras
complicaciones como perforacion o parada cardiorrespiratoria.

La técnica de eleccion para diagndstico y cribado de CCR, a pesar de ser la peor tolerada, es la endoscépica
ya que tiene mayor sensibilidad y especificidad que la radiolégica, permitiendo a la vez toma de biopsias y
realizacion de polipectomia que puede ser curativa. La sedoanalgesia podria contribuir claramente a aumentar
la tolerancia y la calidad de las exploraciones.

Sigue siendo un objetivo importante conseguir una limpieza intestinal adecuada en todas las exploraciones.
Los métodos disponibles para la preparacion intestinal son, en general, mal tolerados por los pacientes, o cual
contribuye a una limpieza intestinal inadecuada para la realizacion de las exploraciones.

El hecho de que la edad media de diagndstico de CCR sea 69,9 afios y que el estadiaje en el momento del
diagndstico sea avanzado (lll, IV) en el 53% de los casos, hace plantearse la posibilidad de realizar estudios

de cribado a edades mas tempranas. En nuestro pais, no existe todavia evidencia cientifica consistente para
recomendar pruebas de cribado en asintoméaticos mayores de 50 afios, pero si es importante realizar blsqueda
activa de sujetos con factores de riesgo para CCR. Segun este estudio, en nuestro medio no se realizd un
cribado adecuado en pacientes asintomaticos con antecedentes familiares de CCR aunque dado el escaso
volumen de pacientes, no se pueden sacar conclusiones.

Comentarios:

Aunqgue plantean como uno de los objetivos del estudio la realizacion de una revision sistemética sobre la eficacia
diagnéstica de la colonoscopia, no describen la metodologia de dicha revisién ni aportan resultados de la misma.

Calidad de la evidencia:
Media

Thomas-Gibson, 2002

Objetivos:

Hacer una auditorfa de la realizacion de colonoscopias en un centro.
Disefio:

Serie de casos prospectiva.

Periodo de realizacion:

06/2000-07/2000
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72

Thomas-Gibson, 2002 (cont.)
Namero de participantes/grupo:
505 pacientes.

Caracteristicas participantes:

Mediana de edad: 57 afios (rango: 13-92); 48,7% hombres; 64% sintomaticos (18% hemorragia, 11%
alteracion del ritmo intestinal, 11% sospecha de Ell, 7% anemia, 5% dolor y 12% otros sintomas) y 36%
asintométicos (13% historia familiar de CCR, 9% seguimiento postpolipectomia, 9% seguimiento del CCR y 5%
seguimiento de la colitis ulcerosa).

Intervencion:

Colonoscopia diagndstica (70%) o terapéutica (30%), realizada bajo sedacion en el 80,8% de los casos.
Periodo de seguimiento:

6 meses.

Namero de pérdidas:

De los 505 pacientes, 328 (65%) respondieron el cuestionario de los 6 meses.

La preparacion intestinal se considerd buena en el 66% de las colonoscopias, regular en el 28% y mala en el
6%. La intubacion cecal se logré en el 93% de los casos en los que hubiera sido posible (excluyendo los casos
con mala preparacion, con estenosis graves y con reseccion previa que incluia el ciego).

En el 41% de los casos no se encontraron alteraciones macroscopicas en la colonoscopia; en el 26,9% se
encontraron polipos, en el 17% Ell, en el 9% enfermedad diverticular y en el 2,1% CCR.

Segun el sintoma que motivo la indicacion de la colonoscopia, la sospecha de Ell, el sangrado y la anemia
fueron en los que un mayor porcentaje de colonoscopias encontraron lesiones macroscopicas (66%, 64% y
52%, respectivamente), mientras que en casos de dolor o diarrea, estos porcentajes fueron menores (27% y
25%, respectivamente).

La mediana de las puntuaciones de dolor dadas por los pacientes, en una EVA de 0-100, fue de 26; en los
hombres la mediana fue de 18 y en las mujeres de 33. Hubo 3 pacientes que dieron la méxima puntuacion en
la escala del dolor. La mediana de las puntuaciones dadas por los endoscopistas del dolor del paciente durante
el procedimiento fue de 29. En cuanto a la satisfaccion expresada por los pacientes con el procedimiento, la
mediana de sus puntuaciones en una EVA de 0-100 fue de 96.

Complicaciones: no hubo complicaciones mayores. Hubo 16 complicaciones menores: 6 episodios de reaccion
vasovagal, 5 de sobre sedacion, 3 de sangrado leve postpolipectomia (2 resueltos con endoclips y 1 con
inyeccion de adrenalina durante el procedimiento) y 2 lesiones mucosas (1 asintomatica y 1 tratada de forma
conservadora).

En el cuestionario a los 6 meses, los pacientes refirieron haber perdido una mediana de 1 dia de trabajo (rango:
1-28) 0 haber necesitado estar 1 dia en casa (rango: 0-60) tras la colonoscopia. 32 pacientes (9,7%) tuvieron
alglin sangrado, de los cuales 3 acudieron al hospital y ninguno requirid tratamiento activo. 69 pacientes (21%)
refirieron tener dolor, de los cuales 21 lo clasificaron como “mucho dolor” y 2 acudieron al hospital, aunque no
requirieron tratamiento especifico. Dos pacientes tuvieron figbre (ninguno de ellos requirid tratamiento urgente).
Hubo 2 pacientes que fallecieron en el primer mes tras la colonoscopia, pero ninguno de los exitus estuvo
relacionado con el procedimiento.

Las dreas en las que la auditoria ha encontrado especialmente buenos resultados son en la intubacion cecal y
en la supervision de los profesionales en formacién para la realizacion de la colonoscopia.

La mayoria de las indicaciones de las colonoscopias eran apropiadas, aungque también hubo casos en los que
eran inapropiadas y en los que la informacion era insuficiente.

Comentarios:

Al no presentar los resultados de los hallazgos de las colonoscopias detallados por presentacion clinica, no se
pueden extraer conclusiones acerca de la rentabilidad diagnostica de la prueba en cada caso.

En cuanto a la validez externa, el centro en el que se lleva a cabo el estudio es un hospital general de distrito
y también actlia como centro de referencia terciaria, por lo que puede no ser representativo de la calidad de la
realizacion de colonoscopias en otros dmbitos menos especializados.

Calidad de la evidencia:
Media
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Carter, 2004

Alcance:

Diagndstico y tratamiento.
Objetivos:

Crear un documento basado en la evidencia que recoja los criterios de buena practica clinica en el diagnéstico
y tratamiento de la Ell.

Periodo de basqueda:

No especificado

Lugar de realizacion:

Reino Unido

Pacientes adultos con Ell (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn).

Diagnéstico: el diagnostico de colitis ulcerosa debe basarse en la sospecha clinica y apoyarse en los hallazgos
macroscopicos de la sigmoidoscopia o la colonoscopia, en la histologia de las muestras de biopsia y en la
negatividad de los andlisis microbioldgicos de las heces. En el caso de la enfermedad de Crohn el diagnéstico
depende de la demostracion de una inflamacion focal, asimétrica y frecuentemente granulomatosa, pero las
pruebas diagnésticas utilizadas varian segun la presentacion clinica, los hallazgos de la exploracion fisica y la
presencia de complicaciones.

Para el diagnéstico en casos de enfermedad leve-moderada, generalmente la colonoscopia es preferible a la
sigmoidoscopia, ya que permite evaluar la extension de la enfermedad; cuando la enfermedad es moderada-
grave el riesgo de perforacion es mayor y la sigmoidoscopia es mas segura. Es adecuado diferir la realizacion
de las pruebas hasta que la situacion clinica haya mejorado.

Cuando se sospecha una enfermedad de Crohn, es adecuado realizar una colonoscopia hasta el ileon terminal
y un transito baritado para delimitar su extension. La realizacion de una biopsia del ileon terminal en la
colonoscopia deja documentado el estudio hasta dicha zona y puede detectar hallazgos microscopicos de la
enfermedad.

Vigilancia de la aparicion de CCR: la recomendacidn sobre este aspecto es valorar junto con el paciente la
conveniencia de realizar dicha vigilancia, teniendo en cuenta los posibles beneficios y riesgos a nivel individual.
Cuando se decide realizar dicha vigilancia, se recomienda realizar una colonoscopia cada 3 afios en la segunda
década de la vida, cada 2 afios en la tercera década y cada afio posteriormente. Se recomienda tomar 4
biopsias cada 10 cm a lo largo de todo el colon, ademas de biopsiar zonas sospechosas. Los pacientes con
colangitis esclerosante primaria tienen mayor riesgo de desarrollar CCR, por lo que puede ser recomendable
realizar colonoscopias anuales.

Comentarios:

Los autores de la guia recomendaban su actualizacion a los 3 afios de la publicacion, pero dicha actualizacion
no ha sido publicada, por lo que, aunque probablemente esto sea méas necesario para las recomendaciones
relacionadas con el tratamiento de la enfermedad, en el que se esperaban avances, también puede que las
recomendaciones acerca del uso de la colonoscopia en el diagnostico y/o en el seguimiento de estos pacientes
hayan perdido vigencia.

Las recomendaciones acerca de la vigilancia del CCR mediante colonoscopia tienen un grado C de
recomendacion (categorfa IV de evidencia, basada en opinion de expertos o experiencia clinica de autoridades
en la materia).

Evaluacion global (AGREE):
Recomendada
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