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Fundamento y objetivos: Antes de iniciar programas de cribado de cancer colorrectal es necesario evaluar
la calidad de la colonoscopia. Nos propusimos desarrollar un grupo de indicadores de calidad en
colonoscopia facilmente aplicables y determinar la variabilidad de su cumplimiento.
Pacientes y método: A partir de la bibliografia se elaboraron 21 indicadores potenciales de calidad que se
sometieron a un proceso de seleccion en el que se determiné su validez facial, de contenido, fiabilidad y
viabilidad de su medicion. Se estimé la variabilidad del cumplimiento de los indicadores mediante el
coeficiente de variacion (CV) y del cumplimiento de estandares mediante la ji al cuadrado.
Resultados: Seis indicadores superaron el proceso de seleccion: consentimiento informado, medicacion
administrada, colonoscopia completa, complicaciones, polipos extirpados y recuperados y deteccion de
adenomas de colon en mayores de 50 afios. Se incluyeron un total de 1.928 colonoscopias procedentes de 8
centros hospitalarios. Cada centro incluy6é el mismo nimero de colonoscopias seleccionadas mediante
muestreo aleatorizado simple con sustitucion. Existia una importante variabilidad en el cumplimiento de
algunos indicadores y estandares: medicaciéon administrada (CV del 43%; p<0,01), registro de
complicaciones (CV del 37%; p<0,01), todos los poélipos extirpados y recuperados (CV del 12%; p<0,01)
y deteccion de adenomas en pacientes de mas de 50 afios (CV del 2%; p<0,01).
Conclusiones: Hemos validado 6 indicadores de calidad en colonoscopia facilmente medibles. Existe una
importante variabilidad en el cumplimiento de algunos indicadores y estandares, lo que aconseja el
desarrollo de programas de mejora de la calidad en colonoscopia antes de la implantacion del cribado de
cancer colorrectal.
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Development and validation of quality standards for colonoscopy

ABSTRACT

Keywords:
Colonoscopy
Quality indicators
Reference standards

* Autor para correspondencia.

Background and objectives: Before starting programs for colorectal cancer screening it is necessary to
evaluate the quality of colonoscopy. Our objectives were to develop a group of quality indicators of
colonoscopy easily applicable and to determine the variability of their achievement.

Patients and methods: After reviewing the bibliography we prepared 21 potential indicators of quality that
were submitted to a process of selection in which we measured their facial validity, content validity,
reliability and viability of their measurement. We estimated the variability of their achievement by means
of the coefficient of variability (CV) and the variability of the achievement of the standards by means of 2.
Results: Six indicators overcome the selection process: informed consent, medication administered,
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completed colonoscopy, complications, every polyp removed and recovered, and adenoma detection rate in
patients older than 50 years. 1928 colonoscopies were included from eight endoscopy units. Every unit
included the same number of colonoscopies selected by means of simple random sampling with
substitution. There was an important variability in the achievement of some indicators and standards:
medication administered (CV 43%, p<0.01), complications registered (CV 37%, p<0.01), every polyp
removed and recovered (CV 12%, p<0.01) and adenoma detection rate in older than fifty years (CV 2%,

Conclusions: We have validated six quality indicators for colonoscopy which are easily measurable. An
important variability exists in the achievement of some indicators and standards. Our data highlight the
importance of the development of continuous quality improvement programmes for colonoscopy before

© 2009 Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.
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p<0.01).

starting colorectal cancer screening.
Introduccion

La colonoscopia es la técnica diagnostica de eleccion para la
mayoria de las enfermedades del colon y tiene un papel
fundamental en los programas de cribado de cancer colorrectal.
En los Gltimos afios se han ido incorporando a los hospitales y a
las unidades de endoscopia digestiva programas de mejora
continua de la calidad. Se ha observado una variabilidad
importante en la calidad técnica de la colonoscopia®. Las
sociedades cientificas aconsejan la evaluacién y mejora continua
de la calidad en colonoscopia®.

Para evaluar la calidad necesitamos indicadores medibles. Un
indicador de calidad es un aspecto concreto de la calidad que
dispone de una definicién operativa. Idealmente estos indicadores
pueden evaluarse tanto prospectivamente (por ejemplo para el
control de calidad o la mejora continua) como retrospectivamente
(benchmarking, determinar la variabilidad entre centros hospita-
larios). Los indicadores de calidad pueden agruparse en categorias
o dimensiones para determinar la calidad de diferentes aspectos
de un procedimiento®~”.

En la evaluacion de la calidad en colonoscopia pueden
considerarse varias dimensiones posibles, como la calidad
cientificotécnica, la seguridad, la satisfaccion del paciente y la
accesibilidad. La satisfaccion del paciente y la accesibilidad
pueden evaluarse mediante cuestionarios®. Menos atencién se
ha prestado, hasta el momento, a la validacién de indicadores de
calidad cientificotécnica y seguridad que puedan ser ftiles en la
practica habitual. La calidad cientificotécnica es un componente
de la calidad que hace referencia a la capacidad y a los
conocimientos de los profesionales para desempefiar su tarea.

Los indicadores de calidad nos permiten determinar la
variabilidad de su cumplimiento entre diferentes centros, hospi-
tales, unidades o médicos. Cuanto mayor sea la variabilidad en el
cumplimiento de los indicadores entre los centros, mayores
diferencias existiran en cuanto a la calidad ofrecida. En estos
indicadores con mayor disparidad de cumplimiento han de
centrarse los esfuerzos para mejorar la calidad®'°.

Nuestro objetivo principal fue desarrollar indicadores de
calidad en colonoscopia que fueran validos, facilmente medibles
y fiables. Como objetivo secundario nos propusimos determinar la

Tabla 1

variabilidad en el cumplimiento de dichos indicadores de calidad
entre varias unidades de endoscopia digestiva.

Material y método
Centros participantes

Ocho unidades de endoscopia digestiva, situadas en 5 comuni-
dades auténomas diferentes, participaron en la elaboraciéon de los
indicadores de calidad. Seis centros son hospitales de referencia, uno
es un hospital de nivel 1 o comarcal y otro es una clinica privada
situada en una capital de provincia. Las caracteristicas de los centros
participantes se describen en la tabla 1.

Seleccion de indicadores potenciales

A partir de la revision de la bibliografia elaboramos un listado
inicial de posibles indicadores de calidad*!'~'8, Cada indicador del
listado se describia mediante un nombre, una definicion,
aclaraciones y excepciones'®. Todos los participantes revisaron
dicho listado. Los investigadores propusieron nuevos indicadores
o bien nuevas definiciones, aclaraciones o excepciones a los
indicadores®. Tras este proceso varios indicadores contaban con 2
o mas modos de redacciéon posibles. Consensuamos el modo de
redaccion mas aceptado por los investigadores mediante un
sistema Delphi de doble encuesta’.

Para llevar a cabo el proceso de validacién de los indicadores
tuvimos en cuenta los aspectos de validez facial, viabilidad y
fiabilidad. Para mostrar la utilidad en la practica asistencial para
detectar oportunidades de mejora llevamos a cabo la evaluacion
de la variabilidad en el cumplimiento interhospitalario de éstos,
basada en el cumplimiento de los propios indicadores y sus
estandares.

Validez facial y viabilidad

Definimos la validez facial como el grado de relevancia obvia
del indicador, sin necesidad de dar muchas explicaciones. Cada

Principales caracteristicas de las unidades de endoscopia digestiva participantes en la elaboracion de los indicadores de calidad en colonoscopia

Centro Comunidad autonoma Tipo de centro Niamero de camas Docencia en endoscopia Colonoscopias en el aiio 2006
1 Andalucia Centro de referencia 700 Si 2.530

2 Catalufa Centro de referencia 900 Si 3.078

3 Catalufia Comarcal o equivalente 600 Si 2.736

4 Andalucia Centro de referencia 1.049 Si 3.041

5 Valencia Centro de referencia 815 Si 2.053

6 Canarias Clinica privada 210 No 672

7 Madrid Centro de referencia 1.266 Si 4977

8 Canarias Centro de referencia 900 Si 3.500
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uno de los investigadores evaluamos los criterios segiin una escala
ordinal de 4 puntos en funcién del grado de importancia subjetiva
respecto a la calidad cientificotécnica y la seguridad del paciente
(nada importante, poco importante, algo importante o muy
importante). Definimos la viabilidad del indicador como la
facilidad de obtener el cumplimiento de dicho indicador de
manera individual para cada colonoscopia realizada, con los
documentos habitualmente disponibles en la unidad de endosco-
pia digestiva, de una manera tanto retrospectiva como prospec-
tiva. Cada uno de los investigadores evaluamos la viabilidad segiin
una escala ordinal de 4 puntos (muy dificilmente evaluable,
dificilmente evaluable, fiacilmente evaluable o muy facilmente
evaluable). Para alcanzar el maximo grado de consenso utilizamos
un sistema Delphi de doble vuelta. Para continuar con la
evaluacion de los indicadores se seleccionaron los que alcanzaron
una puntuacién combinada mas alta en estos 2 aspectos. Se
excluyeron todos los indicadores que se consideraron como muy
dificilmente evaluables en uno o mas centros'®.

Validez de contenido

La validez de contenido de cada indicador se establecidé en
funcién del nivel de evidencia cientifica que justifica su aplicacion,
segiin la siguiente clasificacion:

A. Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo clinico
controlado y realizado, metaanalisis o revisiones sistematicas
de la literatura médica.

B. Evidencia obtenida a partir de estudios analiticos bien
diseflados, de tipo casos y controles o cohortes.

C. Informes de expertos, comités, series de casos o estudios
descriptivos.

Para la evaluacion de la validez de contenido nos basamos en la
bibliografia de las revisiones sobre el tema y de las conferen-
cias de consenso?#41216.17:20,

Fiabilidad

La fiabilidad de cada indicador se estim6 en cada centro
participante. Se seleccionaron 30 colonoscopias en cada centro
mediante muestreo aleatorizado simple con sustitucion para
valorar la fiabilidad de todos los indicadores menos el de “todos
los polipos extirpados y recuperados”. Para este Ultimo se
seleccionaron mediante muestreo aleatorizado simple con susti-
tucion 30 pacientes con polipos de colon. Dos médicos de aparato
digestivo expertos en la realizacion de colonoscopias evaluaron
independientemente el cumplimiento de cada indicador. Se
determin6 el indice de concordancia entre los 2 evaluadores y, si
éste era inferior al 95%, el indice x.

Estimacién del cumplimiento de los indicadores en cada centro

Para establecer el nivel de cumplimiento de los indicadores de
consentimiento informado, medicacién anotada, colonoscopia
completa y complicaciones anotadas se seleccionaron mediante
muestreo aleatorizado simple con sustitucion 60 pacientes por
centro. Para el nivel de cumplimiento del indicador todos los
polipos extirpados y recuperados se seleccionaron mediante
muestreo aleatorizado simple con sustitucién de 60 pacientes a
los que se les detecto, al menos, un polipo de colon.

Para el nivel de cumplimiento del indicador sobre deteccion de
adenomas de colon en varones y mujeres mayores de 50 afios se
seleccionaron mediante muestreo aleatorizado simple con susti-
tucion 49 mujeres y 72 varones mayores de 50 afios y se estimo la

tasa ajustada para cada indicacién, mediante ajuste directo de
tasas, para cada centro.

Determinamos el nivel de cumplimiento de cada indicador en
cada centro con su intervalo de confianza del 95%.

Estandares relativos de excelencia

El método de buscar estandares de excelencia relativa basados
en la practica médica habitual consiste, basicamente, en determi-
nar el cumplimiento promedio de aquellos centros que presentan
un cumplimiento relativo homogéneo del estandar establecido
por expertos.

Variabilidad en el cumplimiento de los indicadores

Como medida de variabilidad de los indicadores entre los
centros utilizamos el coeficiente de variacion (CV). El CV es el
cociente entre la desviacion estandar y la media. Este coeficiente
representa, para cada indicador, la variacion relativa respecto a la
media. Se puede interpretar como la proporcion de la media que
incluye la desviacion estandar. Este indicador de variabilidad se
expresa en porcentaje?'.

Variabilidad en el cumplimiento de los estandares de calidad

Para determinar la variabilidad global de los 8 centros respecto
al cumplimiento de los estandares de calidad se utilizo el
estadistico ji al cuadrado?!. Este estadistico se calculé6 mediante
la formula habitual y se consider6 como valor esperado el
resultante de aplicar el estandar. Al valor resultante de ji al
cuadrado calculamos la probabilidad asociada para hipétesis de 2
colas con 7 grados de libertad. Consideramos un valor significativo
de p<0,05.

Calculamos este estadistico tanto para los estandares de
excelencia recomendados por expertos como para los estandares
relativos establecidos a partir de nuestros datos. Por supuesto,
esperabamos una menor variabilidad respecto a los estandares
relativos basados en la practica habitual.

En la tabla 2 se puede consultar un resumen de la metodologia
utilizada.

Resultados
Seleccion de indicadores potenciales

Tras el proceso de revision de la literatura médica, redaccion y
seleccion contdbamos con un grupo de 21 indicadores para
seleccionar los mejores en funcién de su validez facial y viabilidad.
Estos 21 indicadores se denominaron: indicacién apropiada,
intervalos de seguimiento apropiados de adenomas y carcinomas,
intervalos de seguimiento apropiados para colitis ulcerosa y
enfermedad de Crohn, consentimiento informado, riesgo de
presedacién, desinfeccién previa adecuada, monitorizacion ade-
cuada, administracion de oxigeno adecuada, medicaciéon adminis-
trada, preparacion anotada, preparacion adecuada, colonoscopia
completa, tiempo de retirada, diagnostico correcto, todos los
polipos extirpados y recuperados, adenomas extirpados en
mayores de 50 afios, p6lipos remitidos a cirugia, toma de biopsias
en diarrea cronica, toma de biopsias en pacientes con enfermedad
de Crohn o colitis ulcerosa, complicaciones anotadas y frecuencia
de efectos adversos especificos.
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Tabla 2
Resumen metodoldgico

Fase Principales métodos empleados

Blsqueda de redacciones operativas de los indicadores

Revision de la bibliografia

Sistema Delphi de doble vuelta

Seleccion de indicadores
Validez facial
Viabilidad

Validez de contenido
Fiabilidad

Cuestionario Delphi de doble vuelta

Cuestionario Delphi de doble vuelta

Nivel de evidencia que apoya el uso del indicador

Se seleccionaron mediante muestreo aleatorizado simple 30 colonoscopias por centro

Indice de concordancia entre 2 evaluadores por centro
Se utiliz6 el indice x si el indice de concordancia era inferior al 95%

Estimacion del nivel de cumplimiento de los indicadores

Muestreo aleatorizado simple de 60 pacientes por centro. Para el indicador de adenomas en

mayores de 50 afios (49 mujeres y 72 varones)
Estimacién del intervalo de confianza del 95%

Estandares de calidad

Estandares de excelencia establecidos por expertos
Estandares relativos de excelencia basados en la practica
Variabilidad en el cumplimiento del indicador cv
Variabilidad en el cumplimiento de los estandares de calidad %2

Revision de la bibliografia
Promedio de aquellos centros que muestran un cumplimiento relativo del estindar homogéneo

CV: coeficiente de variacion.

Tabla 3
Seleccion de los indicadores mas vélidos y viables mediante el método Delphi

Indicador Validez Viabilidad Muy dificilmente evaluable Puntuacion total
Colonoscopia completa 36 36 72
Medicacién administrada 35 35 70
Consentimiento informado 35 34 69
Todos polipos extirpados y recuperados 35 31 66
Adenomas en mayores de 50 afios 32 33 65
Complicaciones 36 27 63
Indicacion apropiada 31 28 2 59
Riesgo de presedacion 36 22 2 58
Biopsias y enfermedad de Crohn/colitis ulcerosa 28 26 54
Efectos adversos especificos 31 21 2 52
Monitorizacién adecuada 31 21 52
Diagnbstico correcto 29 21 1 50
Seguimiento de adenomas 29 21 50
Preparacion adecuada 27 20 47
Preparacion anotada 19 28 1 47
Pdlipos a cirugia 20 23 43
Diarrea cronica 20 22 2 42
Seguimiento de la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa 24 18 42
Administracién de oxigeno 23 18 1 41
Tiempo de retirada 25 14 5 39
Desinfeccion previa adecuada 25 13 6 38

Resultados del segundo envio del cuestionario sobre validez y viabilidad. Los indicadores marcados en cursiva son los que pasaron a la siguiente fase de evaluacion.

Validez facial y viabilidad

Las puntuaciones combinadas de validez facial y viabilidad tras
la segunda vuelta aparecen en la tabla 3. Se seleccionaron los 6
indicadores mejor puntuados. Ninguno de los indicadores que se
consideré muy dificilmente evaluable en alguno de los centros se
incluyd. En el apéndice 1 se definen y se detallan los indicadores
mads validos y viables, para nuestro grupo de trabajo, finalmente
incluidos.

Validez de contenido

En la tabla 4 puede verse el nivel de evidencia cientifica que
apoya el uso de cada uno de los indicadores de calidad. La
evidencia que apoya el uso de los indicadores esta en la mayoria
de los casos basada en la opinion de expertos, o bien es una
evidencia muy indirecta. Desde el punto de vista de la evidencia,
el indicador mas sélido es el basado en la deteccion de adenomas
de colon.

Fiabilidad

La tabla 5 resume la fiabilidad de los indicadores en 6 de las
unidades de endoscopia digestiva. Como puede verse, la correlacion
entre 2 evaluadores fue casi siempre superior al 95%, y en muchas
ocasiones fue del 100%. En concreto, para los indicadores de
consentimiento informado y deteccion de adenomas los 2
evaluadores de cada centro coincidieron en el 100% de las
colonoscopias evaluadas; éstos fueron los indicadores mas fiables.

Cumplimiento de los indicadores de calidad en cada centro
En la tabla 6 se puede consultar el nivel de cumplimiento de cada
indicador en los 6 centros con su intervalo de confianza del 95%.

Estandares de excelencia establecidos por expertos y estandares de
excelencia relativos

Tres de los indicadores de calidad hacen referencia a
obligaciones del endoscopista o de la unidad de endoscopia:
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Tabla 4

53

Validez de contenido de cada uno de los indicadores de calidad, en funcién del nivel de evidencia cientifica que justifican su uso

Comentarios

ciego.

Estudios observacionales muestran un gran nimero de pélipos en colon derecho y

Se debe mantener un control para evitar sobrepasar ciertos limites que aumentan el

riesgo del paciente.

Es un requisito legal, pero no se ha demostrado en la practica que influya en mejor

informacion, satisfaccion o calidad de vida.

Estudios de cohortes bien disefiados demuestran que la extirpaciéon de adenomas de

colon reduce la mortalidad por cancer colorrectal.

Estudios de cohortes bien disefiados demuestran que la extirpaciéon de adenomas de

colon reduce la mortalidad por cancer colorrectal.

Indicador Nivel de evidencia
Colonoscopia completa C
Medicacién administrada C
Consentimiento informado C
Todos los pdlipos extirpados y recuperados B
Adenomas en mayores de 50 afios B
Complicaciones C

El registro de las complicaciones ayuda a tomar medidas para prevenirlas.

Niveles de evidencia: A (metaanalisis, ensayos clinicos controlados y aleatorizados), B (estudios de cohortes y casos y controles) y C (series de casos y opiniones de

expertos).

Tabla 5
Fiabilidad de los indicadores™

Centros IC Indicadores
Consentimiento Completa Medicacion Complicacion Extirpados y recuperados Adenomas
Centro 1 IC 100 96 96 96 96 100
Kappa - - - - - -
Centro 2 IC 100 100 100 100 86 100
Kappa - - - - 0,72 -
Centro 3 IC 100 93 100 100 96 100
Kappa - 0,76 - - - -
Centro 4 IC 100 100 100 100 100 100
Kappa - - - - - -
Centro 5 IC 100 93 96 100 86 100
Kappa - 0,83 - - 0,72 -
Centro 6 IC 100 100 100 100 100 100
Kappa - - - - - -
Centro 7 IC 100 96 100 86 100 96
Kappa - - - 0,72 - -
Centro 8 IC 100 93 96 100 96 93
Kappa 0,72 - - - 0,73
IC: indice de concordancia.
* n = 30 para cada indicador. Basada en los IC, y en el test de kappa, en caso de ser el primero inferior al 95%.
Tabla 6
Nivel de cumplimiento de cada indicador en cada uno de los 8 centros
Indicador Centro 1 Centro 2 Centro 3 Centro 4 Centro 5 Centro 6 Centro 7 Centro 8
Consentimiento informado (n=60) 100 100 100 93 (87-100) 100 100 98 (95-100) 100
Colonoscopia completa (n=60) 95 (89-100) 61 (48-74) 87 (79-94) 92 (86-98) 88 (80-96) 82 (73-91) 95(89-100) 81 (71-91)
Medicacién administrada (n=60) 98 (95-100) 100 100 100 10 (3-17) 30 (10-41) 100 90 (83-97)
Complicaciones (n=60) 100 100 100 87 (79-85) 97 (93-100) 8 (1-15) 100 0
Todos los pdlipos extirpados y recuperados (n=60) 90 (83-97) 43 (31-55) 73 (62-84) 46 (34-58) 68 (56-79) 73 (62-84) 95 (89-100) 53 (40-66)
Adenoma en varones mayores de 50 afios (n=72) 48 (37-59) 24 (15-33) 29(19-39) 33 (23-43) 23 (14-32) 37 (26-48) 44 (33-55) 40 (29-51)
Adenoma en mujeres mayores de 50 afios (n=49) 25 (13-37) 11(3-19) 9 (1-17) 15 (5-25) 15 (5-25) 25 (13-37) 48 (34-62) 27 (25-39)

Expresado en porcentaje con su intervalo de confianza del 95% entre paréntesis.

comprobar y recoger el documento de consentimiento informado,
anotar la mediaci6on administrada y registrar las complicaciones
durante el procedimiento endoscdpico. Estos indicadores evalGan
aspectos sobre informacion, autonomia y seguridad del paciente.
La mayoria de los centros alcanzan el 100% en el cumplimiento de
estos indicadores y, en consecuencia, se puede establecer que el
estandar de cumplimiento para estos indicadores es del 100%.

Los estandares de excelencia recomendados en reuniones de
expertos para el cumplimiento de los indicadores de “exploracion
completa” y “todos los pdlipos extirpados y recuperados” son,
respectivamente, del 90 y del 95%. Los estandares sobre deteccion
de adenomas en mayores de 50 afios son de al menos el 25% en los
varones y del 15% en las mujeres.

Como un objetivo mas realista, pueden establecerse estandares
de excelencia relativa, basados en el cumplimiento relativo en la
practica habitual de los estandares establecidos por los expertos.
En la tabla 7 se pueden consultar los estindares establecidos por
los expertos y los estandares de excelencia relativa basados en
nuestros datos.

Variabilidad en el cumplimiento de los indicadores y estandares

Como se comentd, la variabilidad en el cumplimiento de un
indicador se relaciona directamente con la existencia de un
problema de calidad en uno o varios centros. La tabla 7 muestra
los CV de cada uno de los indicadores.
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Tabla 7

Variabilidad en el cumplimiento de los indicadores y sus respectivos estandares de calidad entre los 8 centros hospitalarios

Indicador (a7 Estandares de excelencia Estandares relativos

Estandar x> Valor p Estandar x> Valor p
Consentimiento informado 2,3% 100% 0,16 0,99 100% 0,16 0,99
Colonoscopia completa 12% 90% 7,04 0,84 88% 8,4 0,59
Medicacién administrada 43% 100% 78,61 <0,001 100% 78,61 <0,001
Complicaciones 37% 100% 51,55 <0,001 100% 51,55 <0,001
Todos los pdlipos extirpados y recuperados 12% 95% 50,03 <0,001 70% 20,10 0,011
Adenomas en varones mayores de 50 afios 1,9% 25% 34,15 <0,001 35% 12,09 0,19
Adenomas en mujeres mayores de 50 afios 54% 15% 49,19 <0,001 18% 33,81 <0,001

CV: coeficiente de variacion.

Como se puede comprobar, los CV son mayores para los
indicadores que requieren un registro de ciertos datos como la
medicacion administrada y el registro de las complicaciones.
Ademas, es de destacar la variabilidad en el cumplimiento del
indicador “todos los polipos extirpados y recuperados”. También
es notable la escasa variabilidad en los indicadores sobre
deteccion de adenomas en pacientes varones mayores de 50 afios.

Discusion

Para iniciar programas de mejora continua de la calidad en
colonoscopia debemos disponer de indicadores. Se ha propuesto
que cada endoscopista cuente con fichas de control en las que
conste su nivel de calidad?2. En este trabajo hemos desarrollado
un grupo de indicadores de calidad en colonoscopia facilmente
evaluables con los datos habitualmente disponibles en las
unidades de endoscopia digestiva. Hemos establecido la validez
de estos indicadores, su fiabilidad, los estindares de cumplimien-
to establecidos por expertos y basados en la practica clinica, asi
como la variabilidad en el cumplimiento de dichos indicadores y
estandares. Estos indicadores de calidad en colonoscopia son
facilmente evaluables tanto prospectiva como retrospectivamente,
y permiten asi tanto el control prospectivo de la calidad como la
auditoria retrospectiva en centros que no lleven a cabo un
programa de calidad.

Varios paneles de expertos avalados por diversas sociedades
cientificas han propuesto indicadores de calidad agrupados, a su
vez, en varias categorias. La Sociedad Americana de Endoscopia
Digestiva propuso hace varios afios un grupo de indicadores bajo
las categorias de datos demograficos, indicacion, sedacion,
complicaciones, satisfaccion del paciente y éxito del procedi-
miento*!?, Posteriormente la US Multisociety Task Force on
Colorectal Cancer establecié una serie de indicadores agrupados
en las siguientes categorias: indicaciones e intervalos, precaucio-
nes, insercion, retirada del colonoscopio, biopsia y polipectomia,
complicaciones e interaccion con el patdlogo. Estos autores
incluyeron objetivos de cumplimiento para la mejora continua
de la calidad'®. Nosotros hemos incluido algunos de estos
objetivos como estandares establecidos por expertos (tabla 7).
Mas recientemente, la Sociedad Americana de Endoscopia Diges-
tiva/American College of Gastroenterology (ACG) Task Force on
Quality in Endoscopy ha publicado unas recomendaciones
extensas sobre indicadores de calidad en colonoscopia. Este grupo
incluye 14 indicadores a los que agrupa en 3 categorias
(preprocedimiento, intraprocedimiento y posprocedimiento)®.
Los autores de estas recomendaciones aconsejan adaptar los
indicadores de calidad a las posibilidades reales de cada unidad de
endoscopia digestiva y llevar a cabo previamente un proceso de
validacién'®. En este trabajo nos centramos en la validacién de
indicadores sobre aspectos de calidad cientificotécnica y seguri-

dad. La seleccion inicial incluyé los indicadores de calidad
propuestos previamente por estos paneles de expertos, pero
finalmente no todos se consideraron lo suficientemente validos y
viables (tabla 3).

Algunos de los indicadores recomendados por los paneles de
expertos no podian evaluarse adecuadamente con los registros
habitualmente disponibles, sobre todo si tenemos en cuenta
nuestro objetivo de que los indicadores pudieran valorarse
retrospectivamente. Los indicadores relativos a la indicacion del
procedimiento, a los intervalos de seguimiento en pacientes con
cancer o adenomas colorrectales, a la calidad de la preparacion y
al tiempo de retirada se excluyeron a causa de este motivo. Otros
indicadores se referian a grupos selectivos de pacientes que no
eran lo suficientemente numerosos en todas las unidades de
endoscopia, como pacientes con enfermedad inflamatoria crénica
intestinal, cribado del cancer de colon o diarrea cronica. Una serie
de datos importantes no se recogen de manera sistematica en
todas las bases de datos de endoscopia digestiva. Entre éstos
podemos incluir la calidad de la limpieza del colon, el riesgo
presedacion o la documentacion fotografica del nivel alcanzado, lo
que limita la validez de algunos indicadores o dificulta su
recogida. Recientemente, se ha indicado la tasa de deteccion de
adenomas como un indicador clave de calidad en colonoscopia®>.
Este indicador puede verse afectado por factores como la edad de
los pacientes o la indicacion. Nosotros hemos considerado de
manera independiente el porcentaje de varones y mujeres
mayores de 50 afios a los que se les detecta al menos un adenoma
de colon, ajustado por la indicaciéon. De esta manera evitamos la
variabilidad atribuible a los factores de confusion.

Hemos encontrado una importante variabilidad en el cumpli-
miento de indicadores de calidad en colonoscopia. Esta variabi-
lidad es mayor en indicadores relacionados con el registro
sistematico de la medicacién administrada o las complicaciones,
pero también incluye la realizacion de colonoscopias completas y
el indicador “todos los polipos extirpados y recuperados”, con CV
del 12% (tablas 6 y 7). No hemos detectado una importante
variabilidad en los indices basados en la deteccion de adenomas
de colon en mayores de 50 afios, si excluimos el centro 7, que
presenta una marcada proporciéon de mujeres mayores de 50 afios
con adenomas (tabla 6). Otros autores han proporcionado datos
sobre variabilidad en el cumplimiento de indicadores de calidad
en colonoscopia®>'324-2°, Algunos de estos estudios han mostrado
una variacién importante en el cumplimiento de algunos
indicadores clave, como la deteccion de adenomas de colon, la
realizacion de colonoscopias completas hasta ciego, cumplimiento
de pautas de sedacion, extirpaciéon o recuperacion de todos los
polipos encontrados. Sin embargo, estos autores no utilizan
parametros estadisticos, como el CV o el valor de ji al cuadrado
respecto al estandar, que permiten dar una idea de la variabilidad
entre indicadores (tabla 7). Por otro lado, hemos comparado los
resultados tanto con estandares establecidos por expertos como
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con estandares realistas basados en nuestros datos. Los estandares
de excelencia se establecen mediante consenso entre expertos
como un ideal para alcanzar. En la practica habitual a veces es
mejor tomar inicialmente como objetivo de calidad un estandar
de calidad menos exigente. Este estandar es el estandar relativo de
excelencia. El calculo de estos estandares se basa en el
cumplimiento relativo promedio del estindar establecido por
expertos®. Légicamente, la variabilidad de cumplimiento respecto
a estos estandares es menor (tabla 7). Sorprendentemente,
nuestros datos revelan que el estandar de cumplimiento para los
indicadores de deteccion de adenomas en varones y mujeres
mayores de 50 afios puede ser superior al exigido por expertos
(tabla 7). Este dato es especialmente relevante teniendo en cuenta
que en nuestro pais la incidencia de adenocarcinoma colorrectal
es inferior a la de EE. UU.*°

Nuestro trabajo tiene sus puntos débiles. Predominan centros
de referencia sobre las unidades de endoscopia pequefias de
centros comarcales o de unidades de diagnostico ambulatorio.

Tabla A1

Esto puede suponer un sesgo que disminuya la variabilidad en la
calidad. Desconocemos si en nuestro pais existen diferencias en la
calidad ofrecida entre unidades de endoscopia digestiva grandes o
pequefias o centros de diagnéstico ambulatorio®!. Por otro lado,
como se mencion6 mas arriba, una serie de indicadores de calidad
potencialmente relevantes, como el tiempo de retirada o la calidad
de la limpieza coldnica, no pudieron incluirse a causa de la falta de
una recogida sistematica de estos datos en los informes de
colonoscopia o en las bases de datos. Es necesario sistematizar la
recogida de datos y el contenido de los informes. Puede ser
importante llevar a cabo estudios sobre la calidad de los informes
de colonoscopia®2.

En el futuro tenemos que demostrar que estos indicadores son
realmente Gtiles como base de programas de mejora continua de la
calidad en colonoscopia®>*>> y que permiten comparar el rendi-
miento entre endoscopistas individuales. El desarrollo y la validacion
de indicadores universalmente aplicables en una determinada area
geografica ha de ser un proceso dinamico en el tiempo, pues los

Definiciones, aclaraciones y excepciones de los indicadores de calidad con mayor validez facial y viabilidad para el grupo de investigadores

Indicador Definicion de cumplimiento

Aclaraciones Excepciones

Se obtiene el consentimiento
informado antes de la colonoscopia.

Consentimiento informado

Medicacion administrada Se anotd en alguno de los documentos

la medicacién administrada.

La pauta de medicacién administrada
es acorde con las guias publicadas.
En el informe de endoscopia se
especifica que se alcanzd el ciego.

Colonoscopia completa

Todos los polipos extirpados y
recuperados

En el informe de colonoscopia consta
que se extirparon todos los polipos y
se recuperaron para anatomia
patoldgica.

Debe especificarse en el informe la
numeracién de cada pdlipo e indicar
sus caracteristicas (forma y tamaiio).

Adenomas extirpados en mayores de
50 afios

Porcentaje de pacientes mayores de 50
afios con diagnoéstico
anatomopatoldgico de adenoma de
colon

En algunos de los documentos de la
unidad de endoscopia se anot6 si hubo
alguna complicacién o no durante la
colonoscopia.

Complicaciones

El documento contiene explicacién
sobre el procedimiento y sus riesgos.
Se puede obtener el consentimiento
en la misma unidad de endoscopia.
El paciente debe haber tenido tiempo
suficiente para leer la explicacion
sobre la prueba incluida en el
consentimiento.

Se incluyen midazolam, diacepam,
meperidina, fentanilo, propofol o
cualquier medicamento admitido para
su uso en endoscopia del que exista
una referencia sobre la dosis
apropiada.

Ver mas adelante

Pacientes con estenosis
infranqueables, colitis isquémica,
colitis ulcerosa activa grave

Se admite colonoscopia completa
cuando se alcanza la anastomosis en
pacientes con hemicolectomia
derecha o cuando se alcanza el
objetivo terapéutico planteado:
colocacion de stent en estenosis
maligna, polipectomia de pdlipo de
gran tamafio en paciente con
colonoscopia completa previa.

Debe existir un informe de Anatomia
Patoldgica de los pdlipos recuperados.

Pacientes con 2 antiagregantes

Pacientes anticoagulados

Polipectomias 0 mucosectomias de
alto riesgo
Pacientes con poliposis

Este criterio puede requerir un

muestreo especifico.

En ausencia de complicaciones ha de
anotarse que no hubo complicaciones.

La frecuencia y tipo de complicaciones
se anotaran de manera aparte.

Dosis maxima de medicacion segtin el documento de la Asociacion Espafola de Gastroenterologia:

Midazolam: 5mg, o 2 mg si se asocia a fentanilo.

Fentanilo: 150 pug, o 100 pg si se asocia a midazolam.

Meperidina: 100 mg, o 50 mg si se asocia a midazolam o a diacepam.
Propofol: hasta 2,5 mg/kg.

Diacepam: 10 mg.
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sistemas de recogidas de datos deben mejorar y el nivel de exigencia
sobre la disponibilidad de datos evaluables va a ser mayor
progresivamente, promovido por agencias de evaluacién externas,
las propias sociedades de endoscopia, los gestores sanitarios y el
propio personal de las unidades de endoscopia interesados en
demostrar el nivel de calidad alcanzado.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningtn conflicto de intereses.
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