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Introduccion

1.1 HISTORIA DE LA ENDOSCOPIA

El principal papel de la Medicina es observar, detectar enfermedades o
determinadas anormalidades anatémicas, y concebir medios a través de los cuales
éstas puedan ser tanto detectadas como corregidas o al menos mejoradas. El
problema surgié cuando la Medicina se interesé por regiones del cuerpo humano que
estaban ocultas a la simple exploracion fisica externa del paciente. Sin embargo,
muchas de estas regiones, como el estomago, el colon, u otras fuera del aparato
digestivo como la vejiga o el Gtero, se componen de algun orificio de salida que las
comunica con el exterior del cuerpo y a través del cual puede accederse a ellas. Hasta
el siglo X1X ha habido numerosos esfuerzos e intentos de acceder a dichas cavidades
mediante diversos instrumentos, siempre con el fin de desarrollar métodos no
quirdrgicos y seguros, si bien muchos de los sistemas desarrollados no han sido

adecuados o incluso han resultado peligrosos para la salud del paciente.

El término endoscopia proviene del prefijo griego endo- (dentro) y del verbo
skopein (ver u observar). En el presente apartado, se resumen los principales avances

en el campo de la endoscopia gastrointestinal.

Primeros esfuerzos

Los primeros intentos de explorar el interior del cuerpo humano a través de
orificios corporales naturales datan de los egipcios y posteriormente de los griegos y
romanos, que ya empleaban el espéculo para valorar la vagina y el recto y canal anal.
El desarrollo de sistemas mas avanzados se retrasd por la falta de metales
suficientemente resistentes y la capacidad de darles forma para convertirlos en

instrumentos Utiles, asi como por la falta de dispositivos de iluminacion adecuados.

Los primeros esfuerzos fueron dirigidos a examinar el tracto genitourinario,
ya que se compone de cavidades que estan a una distancia relativamente proxima al
exterior. En este sentido, parece ser que el primer prototipo de “endoscopio” fue
construido en 1805 por un médico aleman llamado Phillip Bozzini'®. Su
instrumento, denominado lichtleiter (conductor de luz) (Fig. 1.1-1), estaba formado

por un delgado tubo iluminado mediante una candela cuya luz era reflejada a través



de un espejo. Empled dicho sistema para examinar la uretra, la vejiga urinaria y la
vagina, sin embargo la invencion de Phillip Bozzini fue sometida a critica y no llegé
a ser aceptada por sus colegas médicos, de modo que el desarrollo de los endoscopios

lleg6 a estar bloqueado durante casi los siguientes 50 afios.

La siguiente aportacion importante en el desarrollo de la endoscopia fue el
sistema que inventé Antonin J. Desormeaux en 1853%, también centrado en el estudio
de pacientes con problemas urolégicos. Dicho cirujano francés, retomando la idea
original de Phillip Bozzini, mejor6 el dispositivo de éste sustituyendo la palida luz de
la candela por una luz mas intensa que provenia de una lampara con mecha que
guemaba una mezcla de alcohol etilico y trementina; una lente hacia converger los
rayos luminosos hacia un espejo con enfoque en el centro para la vision y los
reenviaba después mediante un sistema de espejos hacia el tubo explorador (Fig. 1.1-
2). Desafortunadamente, aunque la calidad de vision fue mejorada, el instrumento no
tuvo éxito, ya que se producian demasiadas quemaduras en los pacientes durante la

exploracion. Sin embargo, a diferencia de lo que ocurri6 con el lichtleiter de Bozzini,

%

7

&

Figura 1.1-1. Representacion del lichtleiter ~ Figura 1.1-2. Representacion de la

ideado por Bozzini. (Bocus P, Vazquez-
Iglesias JL, Alonso Aguirre PA. Historia de la
endoscopia. Conceptos endoscopicos basicos.
En: Vazquez-lglesias JL. Endoscopia
Digestiva diagndstica y terapéutica. Primera
Edicién. Madrid: Editorial Médica
Panamericana; 2008. p. 1-9).

modificacion de Desormeaux, sobre la idea de
Bozzini. (Bocus P, Vazquez-lglesias JL,
Alonso  Aguirre  PA. Historia de la
endoscopia. Conceptos endoscépicos basicos.
En: Vazquez-lglesias JL. Endoscopia
Digestiva diagnéstica y terapéutica. Primera
Edicion. Madrid: Editorial Médica
Panamericana; 2008. p. 1-9).
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esta nueva version ideada por Antonin J. Desormeaux fue aceptada y considerada

razonablemente lograda por los médicos de la época.

El primer endoscopio dotado de iluminacion eléctrica fue construido en 1869
por Gustave Trouve®. Su polyscope electrique consistia en un instrumento cuya punta
estaba dotada de un filamento de platino a través del cual se conseguia generar
iluminacion mediante el uso de la corriente eléctrica proveniente de una pila.
Ademas, su dispositivo estaba dotado de un reostato que permitia regular la corriente
eléctrica que llegaba de la pila al filamento, permitiendo asi regular la intensidad de
la luz. Al igual que ocurrié con el sistema ideado por Antonin J. Desormeaux, la
mayor limitacidn del polyscope electrique de Gustave Trouve era consecuencia de la

produccidn de calor y de la necesidad de ser utilizado en ambiente seco, no himedo.

El paso siguiente en el disefio de los endoscopios fue el sistema ideado en
1877 por el médico aleman Maximilian Nitze®, cuyo modelo, usado exclusivamente
para exploraciones de la vejiga, estaba dotado de iluminacién incandescente
producida por un filamento de platino eléctricamente recalentado, de un sistema de
enfriamiento continuo con agua helada y de Gpticas telescopicas. Dicho sistema se
considera el primer cistoscopio moderno, reconociéndose a Maximilian Nitze como

el padre de la moderna cistoscopia.

Endoscopios gastrointestinales rigidos

La primera esofagogastroscopia fue realizada por Adolf Kussmaul en 1868
en un artista de circo “tragasables” (Fig. 1.1-3)">°. Empleé un tubo metalico rigido
junto con el sistema de iluminacién ideado por Antonin Jean Desormeaux, aunque él
mismo encontré6 que dicho sistema resultaba insuficiente. También descubrié
rapidamente que las secreciones estomacales suponian un problema para realizar una
correcta valoracion de la cavidad gastrica, a pesar del empleo de un tubo flexible que
ya habia ideado previamente para vaciar el estomago de secreciones antes del
procedimiento. El valor de sus esfuerzos, sin embargo, fue la demostracion de que se
podia atravesar las curvas y angulaciones del es6fago y de la unién gastroesofagica

siempre que se realizara con cuidado, asi como que la cavidad gastrica podia ser



visualizada. A pesar de ello, el hecho de que la iluminacién conseguida fuera
insuficiente para obtener una imagen util en la practica clinica, hizo que Adolf

Kussmaul abandonara sus esfuerzos.

Alentados por el trabajo de Kussmaul, durante los afios siguientes otros
intentaron idear nuevos dispositivos de iluminacion mediante los cuales se lograra
una mejor visualizacién de la cavidad gastrica, tales como el empleo de filamentos de
magnesio incandescentes que producian una luz més brillante, pero una emisién de
calor y humo inaceptable. Todos estos instrumentos quedaron obsoletos pocos afios
después de que en 1879 Thomas Edison inventara la bombilla’, consiguiendo ademés

minimizarla en 1882.

En 1886, Josef Leiter® fue el primero en emplear la bombilla de Edison en
este caso en un cistoscopio. Trabajando junto a Leiter, Johann von Mikulicz® ide6
pocos afios después el primer esofagoscopio, que después fue usado por

otorrinolaring6logos y cirujanos toracicos (Fig. 1.1-4).

Durante los afios siguientes se idearon una serie de prototipos que, aunque

fueron populares en su época, nunca llegaron a expandirse en la préactica clinica. El

Figura 1.1-3. Gastroscopio de Kussmaul, 1868. Figura 1.1-4. Esofagoscopio rigido de
(Edmonson JM. History of the instruments for ~ Mikulicz. (Mikulicz J. Gastroskopie und
gastrointestinal endoscopy. Gastrointest Endosc.  Oesophagoskopie. Verh Dtsch Ges Chir.
1991; 37: S30). 1882; 10: 81).
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disefio de estos esofagoscopios se mantuvo en un tubo metalico rigido con lentes de
vision de aumento en su extremo proximal, y una bombilla incandescente en su
extremo distal. En 1911, Henry Elsner® consigui6 reducir la importante tasa de
perforaciones que habia hasta la fecha con el empleo de esofagogastroscopios
rigidos, gracias a la adicion de un adaptador de goma que se acoplaba en su punta y
que permitia que su insercién fuera mas segura. En 1922, Rudolph Schindler®
introduce su propia version del gastroscopio de Elsner, cuya mayor innovacion fue la
adicion de un canal de aire para limpiar las secreciones de las lentes. Rudolph
Schindler examind el estdbmago de cientos de pacientes y registrd meticulosamente
los hallazgos de cada uno de los procedimientos. En 1923, publicé Lehrbuch and
Atlas der Gastreoskopie®; nacfa asi el primer libro sobre diagnosis gastroscépica.
Entrend a otros médicos en la técnica y fue el responsable de la amplia aceptacion de

la gastroscopia.

Endoscopios semiflexibles

Con el empleo de los endoscopios rigidos, la alta tasa de perforaciones asi
como la incapacidad de poder observar la totalidad de la superficie del estomago,
hacia que su empleo no llegara a ser aceptado por los médicos de la época. Dichos
problemas estimularon la investigacion para poder idear nuevos instrumentos mas

flexibles y seguros.

En 1911, Michael Hoffman demostr6 que una imagen podria ser transmitida
a través de un trayecto curvo vinculando entre si prismas de corto enfoque®. En 1932,
Rudolph Schindler, junto con la colaboracién de George Wolf’ (reconocido
productor de equipos medicinales de la época), construyeron el primer gastroscopio
semiflexible. Este instrumento, conocido como el gastroscopio de Wolf-Schindler,
constaba de una region proximal rigida y una region distal semiflexible hecha
mediante hilo de cobre enrollado, con una pequefia bola de goma en su extremo
distal, lo cual permitia una introduccidn mas facil y segura. Este instrumento mejoro
significativamente la seguridad y eficacia de la gastroscopia, y fue ampliamente
aceptado y empleado en todo el mundo (Fig. 1.1-5), llegandose a considerar hoy en

dia a Rudolph Schindler como “el padre de la gastroscopia”. Este instrumento fue



Figura 1.1-5. Gastroscopio de Wolf-
Schindler (arriba) siendo usado por
Schindler (abajo) y su mujer. (Edmonson
JM. History of the instruments for
gastrointestinal endoscopy. Gastrointest
Endosc. 1991; 37: S37).

mejorado y perfeccionado; asi, hacia 1942, se afiadié un canal biopsico, que permitio
pasar de tomar biopsias a ciegas como se habia realizado hasta la fecha, a tomar

biopsias dirigidas™.

Endoscopios flexibles

El principio de la reflexion interna de la luz a través de un conductor fue
empleado por Heinrich Lamm en 1930". Desafortunadamente, debido a la fuga de luz
gue se producia desde las finas fibras de cuarzo que empled para ello, la imagen
resultante conseguida estaba degradada de forma importante, si bien su capacidad
para transmitir una imagen a través de un sistema totalmente flexible quedaba
demostrada. Sin embargo, ello no despertd el interés de Schindler ni de otros, y su

idea no continué desarrollandose.

El confinamiento de la luz por refraccion, el principio que posibilita la fibra
Optica, fue demostrado por Daniel Colladon y Jacques Babinet en Paris en los
comienzos de la década de 1840°. El fisico irlandés John Tyndall descubrié que la
luz podia viajar dentro del agua, curvandose por reflexion interna, y en 1870 presentd
sus estudios ante los miembros de la Royal Society of London for Improving Natural

Knowledge. A partir de este principio se llevaron a cabo una serie de estudios, en


https://es.wikipedia.org/wiki/Jacques_Babinet
https://es.wikipedia.org/wiki/John_Tyndall
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los que demostraron el potencial del cristal como medio eficaz de transmisién a larga
distancia. Mas tarde, el ingeniero escocés John L. Baird™ registrd patentes que
describian la utilizacion de bastones sélidos de vidrio en la transmisién de luz, para
su empleo en su sistema electromecanico de television en color. Sin embargo, las
técnicas y los materiales usados no permitian la transmision de la luz con buen
rendimiento. Las pérdidas de sefial dptica eran grandes y no habia dispositivos de

acoplamiento optico.

Solamente en 1950 las fibras Opticas comenzaron a interesar a los
investigadores, con muchas aplicaciones practicas que estaban siendo desarrolladas.
En 1952, el fisico Narinder S. Kapany™, apoyandose en los estudios de John Tyndall,

realizé experimentos que condujeron a la invencién de la fibra Optica.

Uno de los primeros usos de la fibra 6ptica fue en los endoscopios, mediante
el empleo de un haz de fibras para la transmision de imagenes. En 1954, Basil
Hirschowitz’ viajé a Londres para visitar a Harold Hopkins y Narinder S. Kapany, y
revisar su trabajo acerca de la fibra 6ptica™, ya que estaba convencido de que gracias
a ésta podrian desarrollarse nuevos y superiores endoscopios. Asi, la endoscopia
flexible ve la luz en febrero de 1957, cuando Basil Hirschowitz se introduce a si
mismo su “fibroscopio” y, unos dias mas tarde, al primer paciente (Fig. 1.1-6, Fig.
1.1-7)*%. Se trataba de un instrumento flexible de visién lateral, con una luz
eléctrica en su extremo distal, un canal de aire, y una lente de enfoque ajustable
proximalmente. Aunque algunos criticaron inicialmente la calidad de la imagen, la
mayoria pensaban que su tamafio y brillo era superior que la que se conseguia con los
endoscopios semiflexibles. De hecho, en este invento se usaron unas nuevas fibras
forradas con un material de bajo indice de refraccion, mientras que previamente se
impregnaban con aceites o ceras. Finalmente, dicho modelo fue fabricado por
American Cystoscope Makers Inc. con el nombre de ACMI 4990°; el ACMI 4990
suponia el primer fibrogastroscopio flexible realmente utilizable, y fue introducido
en el mercado en 1960. En el mismo afio y de la mano de Adolf Wiebenga, surge el
European Endoscopic Club, que en 1964 pasa a denominarse European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)®. En 1963, en la revista Lancet se publicaron
500 casos realizados con el modelo ACMI 4990™.


https://es.wikipedia.org/wiki/John_Logie_Baird
https://es.wikipedia.org/wiki/Narinder_Singh_Kapany
https://es.wikipedia.org/wiki/John_Tyndall

Figura 1.1-6. Dr. Jose Luis Vazquez-Iglesias, ~ Figura 1.1-7. Dr. Hirschowitz examinando
con un endoscopio de Hirschowitz. (Bocus P, el estomago de un paciente. (Hirschowitz
Vézquez-lglesias JL, Alonso Aguirre PA.  BI. Endoscopic examiantion of the stomach
Historia de la endoscopia. Conceptos and duodenal cap with fiberscope.
endoscopicos basicos. En: Vazquez-lglesias JL.  Lancet. 1961; 1: 1074-8).

Endoscopia Digestiva diagndstica y terapéutica.

Primera Edicion. Madrid: Editorial Médica

Panamericana; 2008. p. 1-9).

Sin embargo, dichos fibroscopios no estaban exentos de inconvenientes.
Debido al continuo calentamiento de la fuente de luz distal, podia dafiarse la
superficie mucosa. Ademads, en procedimientos prolongados, las proteinas que
componen las secreciones gastricas podian acabar coagulando sobre la bombilla y
obstaculizando la vision a través de las lentes. A consecuencia del aumento del
nimero de procedimientos realizados con un mismo instrumento, algunas fibras de
vidrio podian romperse, produciendo pequefios puntos negros en el campo de vision.
Debido a la vision lateral de estos endoscopios, no era posible la vision del eséfago y
del estomago proximal, y el tubo debia ser pasado a ciegas a través de la oro-
hipofaringe. Ocasionalmente se conseguia visualizar el duodeno a través del piloro,
pero en muy pocos casos se lograba atravesar el propio piloro y, cuando se
conseguia, la imagen obtenida no era la adecuada para su valoracién. Pese a todo,
diversos estudios comparativos y experimentales demostraron las ventajas que

ofrecian los nuevos fibroscopios frente a los endoscopios semiflexibles'’?°.

Siguiendo al modelo ACMI 4990, varias compafiias introdujeron distintos
modelos de fibroscopios, cada uno con significantes mejoras respecto al anterior. Sin

embargo, todos ellos tenian las limitaciones derivadas de la visién lateral.
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e

ACMI Model # FO~7089\

Figura 1.1-8. Esofagogastroscopio de vision frontal de LoPresti.
(Gastrointest Endosc. 1970; 16: 79)%.

Finalmente, en 1964, Phillip A. LoPresti** modifica la punta del fibroscopio creando
el primer esofagogastroscopio de fibra dptica de vision frontal, el cual hacia posible
pasar el instrumento mediante vision directa, asi como examinar el eséfago y la
region proximal de la cavidad gastrica. Sin embargo, dicho dispositivo tenia una
longitud de 90 cm, lo cual no permitia alcanzar el duodeno. Hacia 1971, el
instrumento se alarga hasta 105 cm, adaptando también un sistema de cuatro guias
que recorren la cafia del endoscopio y que permiten girarla sobre si misma hasta 180
grados (Fig. 1.1-8), haciendo asi posible la “panendoscopia”. Fabricantes japoneses y
americanos comienzan a producir nuevos modelos con mejoras significativas. La
comodidad y el confort del paciente fueron significativamente mejorados, asi como
la seguridad de los procedimientos. Estamos ya por tanto en la era de la endoscopia
moderna y los instrumentos empiezan a ser, basicamente, como los que conocemos
hoy en dia: vision frontal, canal de insuflacion y aspiracién, canal bidpsico y luz

“fria” llevada por una serie de fibras opticas.

El 15 de septiembre de 1966 se constituye en Tokio la International Society
of Endoscopy, que a partir de 1974 pasa a llamarse Organisation Mundiale
D’Endoscopie Digestive (OMED)”. El 8 de noviembre de 1969, en Madrid se funda
la Asociacién Espafiola de Endoscopia Digestiva (AEED), siendo el profesor

Vilardell su primer presidente®.
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Fotografia

La importancia de la fotografia nace en la diferencia que existe entre lo que
supone el tener que describir a otros lo que uno mismo esta viendo a través de un

dispositivo, y el hecho de poder mostrarselo directamente.

Aunque la fotografia nace hacia la década de 1840 de la mano de Joseph N.
Niépce y Louis Daguerre”, los primeros sistemas de fotografia no eran
suficientemente avanzados para lograr una adecuada reproduccion del color o
conseguir imagenes nitidas y de una aceptable resolucion en ambientes relativamente

poco iluminados.

En 1888, George Eastman lanza la camara Kodak?. Su gran éxito comercial
fue la introduccion en el mercado del carrete de pelicula fotografica, lo que provocé
la progresiva sustitucion de las placas de vidrio empleadas hasta entonces. En 1907 la
fabrica Lumiére® comercializa la fotografia en color. Son diapositivas o
transparencias en vidrio, conocidas como placas autocromas o Autochrome.
En 1931 se inventa el flash electrénico?, que se utiliza sobre todo cuando la luz
existente no es suficiente para tomar la fotografia con una exposicion determinada.
En 1948 nace la fotografia instantanea de Polaroid®: una camara que revelaba y

positivaba la imagen en tan solo 60 segundos.

Aunqgue ya en 1848 Fritz Lange y D. A. Meltzung desarrollaron una camara

intragastrica®, el primer sistema clinicamente Gtil y realmente utilizable no se

Figura 1.1-9. Gastrocamara de
Olympus. (Edmonson JM. History of
the instruments for gastrointestinal
endoscopy. Gastrointest Endosc. 1991;
37: S27-56).
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desarroll6 hasta 1950, afio en que Uji, Sugiura, y Fumaki®, trabajando junto a
Olympus®, desarrollaron la gastrocdmara (Fig. 1.1-9), una verdadera camara
fotografica unida a un gastroscopio flexible que permitia hacer fotografias del
estémago. Los principales inconvenientes de este dispositivo eran que el operador no
podia ver a través del instrumento y que ademas tenia que esperar al revelado de la
pelicula fotografica para poder ver el resultado de las imagenes capturadas. Con la
introduccién de la fibra dptica en los endoscopios hacia 1960, Olympus® lanza al

mercado en 1964 un fibroscopio dotado de gastrocdmara (GTF-A)°.

Sigmoidoscopia y colonoscopia

El examen del ano y del recto nunca ha presentado grandes problemas; de
hecho, en Pompeya ya se empleaban tubos metalicos rectos para ello, que
posteriormente se han encontrado entre sus ruinas. El disefio bésico del anuscopio
no ha cambiado en el dltimo siglo, salvo que actualmente se fabrica en plastico y es

desechable.

El examen del recto y del sigma, sin embargo, requeria de un tubo mas largo.
El primer sistema (til fue ideado en 1894 por Howard A. Kelly**; consistia en un
tubo rigido de 30 cm de longitud en el que la luz proveniente de una lampara era
reflejada por su interior. Unos afios después, en 1903, James P. Tuttle?® incorpord un

sistema de luz a nivel distal de su sigmoidoscopio.

Con la aplicacion de la fibra Optica en la sigmoidoscopia en la década de
1960, se logré que el examen del colon sigmoide fuera no solo mas satisfactorio para
el médico, sino también mas confortable para el paciente. En 1968, Begin Overholt®®,
gue mas tarde pasé a considerarse uno de los principales creadores de la
colonoscopia, presentd sus resultados obtenidos tras haber realizado sigmoidoscopias
flexibles en 250 pacientes.

El examen del resto de colon obviamente presentaba problemas adicionales a
consecuencia de las multiples curvas y angulaciones existentes. No fue hasta la
introduccion de los fibroscopios flexibles cuando el examen de toda la longitud del

colon fue posible. Varios médicos de la época realizaron varios intentos de explorar
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el colon mediante gastroscopios de vision frontal, resultando todos ellos
técnicamente insatisfactorios”’. Hacia 1970, sin embargo, varios fabricantes
produjeron instrumentos especificamente disefiados para la colonoscopia, incluyendo
la ACMI, junto con la colaboracién de Gene Overholt en Estados Unidos, y Olympus
en Japon’. El principal problema que encontraron para lograr completar el examen
del colon hasta ciego no derivaba del instrumento sino de las técnicas que eran
necesarias para poder pasar el colonoscopio a través de los primeros segmentos del
colon. Entre los principales pioneros en el desarrollo de estas técnicas, que aln se
mantienen en uso, se encuentran Overholt, Wolf, Shinya®, y Jerry en Estados
Unidos; Niwa y sus colaboradores en Japén; Salmon y Williams en Reino Unido;
Dehyle en Alemania; y otros®. Muchos de los primeros esfuerzos realizados en la
mejora de estas técnicas fueron realizados con la ayuda mediante fluoroscopia, pero,
conforme se fue ganando experiencia, ésta ya no resultaba necesaria. El aprendizaje a
través de la orientacion de un endoscopista experto y de la propia experiencia, sigue
siendo hoy en dia la regla. Hacia 1971, las ventajas diagnosticas que ofrecia la
colonoscopia mediante fibrocolonoscopios flexibles frente al enema opaco estaban
firmemente establecidas®. Pronto comienza la carrera de la terapéutica endoscépica,
y la polipectomia de colon, que William 1. Wolf y Hiromi Shinya habian iniciado en
1971, pasa a ser una practica habitual en muchos servicios de gastroenterologia,

considerandose ya hacia 1973 como una técnica eficaz y segura®.

Endoscopia digital (Videoendoscopia)

A lo largo de la década de los ochenta y comienzos de los noventa se
introdujeron varias novedades tecnolégicas. El primer avance es la fabricacién de
endoscopios de total estanqueidad, que permite una inmersion completa en agua y en
las soluciones de limpieza y desinfeccion. La otra gran innovacién que marc6 una
revolucion fue la aplicaciéon del CCD (Charge coupled device) a la endoscopia. Los
primeros dispositivos CCD fueron inventados en 1969 por dos ingenieros de los
laboratorios Bell, Willard Boyle y George E. Smith*, ambos premiados con el Premio
Nobel de Fisica de 2009 precisamente por este invento. En 1983, méas de 20 afios

después de la introduccion de la fibra Optica en los endoscopios, en la reunion de la
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Figura 1.1-10. Fibropanendoscopio de Fuji (arriba)

y su sucesor, el Videopanendoscopio (abajo), 1990.
(Gastrointest Endosc. 1990; 36: 240-1)E,

American Gastroentology Association y la American Association for Gastrointestinal
Endoscopy, el fabricante Welch-Allyn presentd un aparato con aspecto de
fibroscopio pero en el que la imagen era elaborada por un “dispositivo de carga

acoplada” (CCD)".

El CCD se encuentra situado en la parte distal del endoscopio, justo
proximalmente al objetivo. EI CCD es un chip fotosensible constituido con material
semiconductor de silicona, compuesto por miles de elementos (pixeles) que
reaccionan a la luz, mediante un fenémeno conocido por el nombre de efecto
fotoeléctrico y mediante el cual la estimulacion por la luz se transforma en impulsos
eléctricos, que son transmitidos por un haz de hilos a través de toda la longitud del
endoscopio hasta un videoprocesador. La imagen creada por la fotoestimulacion del
CCD es en blanco y negro. El videoprocesador se encarga de transformar la imagen
en blanco y negro en la imagen a color que observamos en el monitor (véase

aparatado 1.2.1. Conceptos endoscopicos basicos).

Tras la presentacion del primer videoendoscopio por la compafia Welch-
Allyn en 1983, las empresas Olympus, Fuji y Pentax pronto presentan
videoendoscopios y dominan el mercado mundial®. De aqui en adelante el desarrollo
de los instrumentos no conoce pausa. Se construyen colonoscopios, duodenoscopios,
etc., y con estos instrumentos se buscan nuevas aplicaciones diagndsticas y

terapéuticas.
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Una de las principales ventajas que ofrecia la videoendoscopia es que la
imagen es visible no solo por el médico que realiza la exploracion, sino por todo
aquel que tenga acceso al monitor al que estd conectado al videoprocesador, y que
puede encontrarse tanto en la misma sala como en otra diferente. Este hecho,
permitia ensefiar a otros acerca del procedimiento, asi como informar y mostrar a
otros médicos determinados hallazgos encontrados en un paciente concreto. Ademas,
los endoscopistas encontraron que no era necesaria ninguna modificacion en la
técnica de realizacién de la endoscopia, salvo por el hecho de que debian
acostumbrarse a mirar un monitor en lugar de mirar con un 0jo a través de un sistema
optico ubicado en la empufiadura del endoscopio (Fig. 1.1-10). Se inicia asi la
verdadera didactica endoscopica y se abren los horizontes para la endoscopia en cada
ambito clinico, no solo gastroenterolégico o uroldgico. La endoscopia entra en

quiréfano y nace la cirugia minimamente invasiva laparoscopica.

El principal inconveniente de los videoendoscopios es su coste. Mientras que
los endoscopios de fibra dptica, cuando estaban alin en uso, podian ser comprados
por menos de 5.000 euros y no requerian de videoprocesadores ni monitores, los
Gltimos videoendoscopios, a fecha de octubre de 2016, estan valorados entre 15.000

y 40.000 euros (dependiendo de sus caracteristicas).
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1.2 ASPECTOS RELACIONADOS CON LA COLONOSCOPIA

Conceptos endoscépicos basicos

A pesar del gran avance tecnoldgico experimentado por la endoscopia en los
Gltimos afos, el disefio basico de los endoscopios permanece inalterado desde los
primeros modelos. Existen modificaciones relativas a la longitud y calibre del
endoscopio, o a la ubicacién de la parte del endoscopio que aporta la vision (frontal
en los colonoscopios y gastroscopios empleados habitualmente, lateral en los
duodenoscopios, y oblicua en los ecoendoscopios). También se han realizado
avances en la amplitud del campo visual y en las condiciones mecéanicas de rigidez,
flexibilidad o capacidad de torsién de los endoscopios, pero la forma y el disefio son

basicamente los mismos.

Podemos considerar que un endoscopio esta dividido en cuatro partes (Fig.
1.2-1):

a) Ladenominada porcién umbilical
b) Laempufiadura

c) Eltubo de insercion

d) El extremo distal flexible

La porcion umbilical es aquella que conecta el endoscopio a la fuente de luz
y el videoprocesador. Tiene incorporados el conector de la aspiracion, asi como las
entradas de aire y agua para la insuflacién y lavado del extremo distal del
endoscopio. Por dentro de la porcion umbilical, al igual que en el tubo de insercion,
van las fibras de vidrio que transmiten la luz desde la fuente y los hilos que
transmiten la sefial eléctrica desde el CCD, ubicado en el extremo distal del

endoscopio, hasta el videoprocesador.

La empufiadura es la parte del endoscopio por donde éste se sujeta. En la
empufadura se encuentran la valvula de aire/agua para la insuflacion y lavado del
extremo distal del endoscopio, asi como los mandos que controlan los movimientos

de dicha porcién distal. Existen dos mandos o ruedas: una grande que es la que
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Figura 1.2-1. Representacion de un videoendoscopio actual. (Bocus P, Vazquez-
Iglesias JL, Alonso Aguirre PA. Historia de la endoscopia. Conceptos
endoscopicos basicos. En: Vazquez-lglesias JL. Endoscopia Digestiva
diagnostica y terapéutica. Primera Edicion. Madrid: Editorial Médica
Panamericana; 2008. p. 1-9).

controla el movimiento arriba/abajo del extremo distal, y una pequefia que controla
los movimientos izquierda/derecha. Junto a estos mandos o ruedas hay dos frenos
que fijan la posicién de éstas, aunque permiten cierto movimiento de los mandos.
También en la empufiadura podemos encontrar los botones mediante los cuales se
pueden capturar fotos, grabar videos, o, en aquellos endoscopios mas avanzados,
activar la magnificacion de la imagen o cambiar la longitud de onda de la luz

emitida.

La empufiadura de los endoscopios esté disefiada para sujetarse con la mano
izquierda, con la que también se accionan las valvulas de insuflacién y aspiracion.
Aungue algunos endoscopistas utilizan el dedo indice de la mano izquierda para
manejar alternativamente los botones de aire/agua y aspiracion, otros prefieren
utilizar el dedo indice para la valvula de aspiracion y el dedo corazén para el boton

de insuflacion/irrigacion. La rueda grande se controla mediante el pulgar de la mano
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Figura 1.2-2. Posicion de la mano izquierda
para sujetar y manejar el endoscopio.
(Vazquez-lglesias JL. Conceptos bésicos en
endoscopia digestiva alta. En: Vézquez-

4

Figura 1.2-3. Otra perspectiva de la forma
adecuada de sujetar un endoscopio
(Vazquez-lglesias JL. Conceptos basicos en
endoscopia digestiva alta. En: Véazquez-

Iglesias JL. Endoscopia digestiva alta.
Diagndstico. Primera Edicion. La Corufa:
Galicia Editorial, S.A.; 1992. p. 17-40).

Iglesias JL.  Endoscopia digestiva alta.
Diagndstico. Primera Edicion. La Corufa:
Galicia Editorial, S.A.; 1992. p. 17-40).

izquierda, mientras que el mando pequefio se maneja con el dedo corazén o con la
mano derecha. Ademas de para controlar el mando pequefio, la mano derecha del
endoscopista se emplea para manejar el tubo de insercién del endoscopio
permitiendo su insercion, retirada o rotacion, y para la introduccién y manejo de
accesorios por el canal de trabajo (pinzas de biopsia, asas de polipectomia, agujas de
esclerosis, etc.), que esta situado en la parte inferior de la empufiadura (Fig. 1.2-2 y
Fig. 1.2-3)*.

El tubo de insercion es de longitud y calibre variable en cada tipo de
endoscopio. Si realizasemos una seccion del tubo de insercién podriamos observar
como en un espacio reducido se encuentran agrupados mdaltiples y delicados
componentes, de modo que nos encontrariamos: el canal de trabajo o de succion, el
cual ademas de emplearse para la aspiracion también se emplea para llevar los
diferentes accesorios que introducimos por la empufiadura hasta el extremo distal del
endoscopio; el canal de aire/agua, para la insuflacion y lavado del extremo distal del

endoscopio; en ocasiones, un tubo adicional para inyeccion de agua a presion; las
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cuatro guias (una en cada cuadrante) que controlan los movimientos arriba/abajo
(rueda grande) e izquierda/derecha (rueda pequefia) del extremo distal; las fibras de
vidrio que transmiten la luz desde la fuente de iluminacién a la region distal del
endoscopio; y el haz de hilos que transporta la sefial eléctrica generada en el CCD
hasta el videoprocesador; ademas, si se trata de un duodenoscopio, también
encontrariamos la guia que controla el movimiento de una ufia elevadora, y en el
caso de algunos colonoscopios, otras guias que permiten variar la rigidez del tubo
mediante el giro de un dial que se encuentra ubicado en la base de la empufiadura del
endoscopio. Cabe mencionar la importancia que tiene el hecho de que todos estos
componentes deben ocupar la menor seccién posible al tiempo que deben tener la
flexibilidad suficiente para no dafiarse cuando el endoscopio se flexiona durante su
uso. En caso de los colonoscopios, todo este conjunto de componentes esta cubierto
de un par de bandas metalicas planas que recorren el tubo a lo largo de toda su
longitud de extremo a extremo, en espirales contrapuestas y que son las responsables
de transmitir el movimiento de rotacion que se ejerce en la parte proximal hasta el
extremo distal. Externamente a estas bandas, el sistema esta recubierto en su
conjunto por una fina malla de hilos de acero inoxidable, y ésta por una camisa
protectora de polimero plastico, generalmente de color negro, que crea una superficie
lisa, atraumatica, biocompatible y totalmente estanca, que permite una inmersion

completa en agua y en las soluciones de limpieza y desinfeccion®.

La parte distal del endoscopio es mas flexible y a ella van ancladas, una en
cada uno de los cuatro cuadrantes, las guias que permiten el movimiento arriba/abajo

y derechal/izquierda. La combinacién de estos movimientos permite orientar el

Canal
de trabajo

Boquilla
aire/agua

Figura 1.2-4. Representacién de la vision frontal del extremo distal de un endoscopio (Figura propia).
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extremo distal en cualquier direccion. Si observamos el extremo distal del
endoscopio podemos encontrar en él la desembocadura del canal de trabajo, la del
canal de insuflacion/irrigacién, y la del canal de lavado a presion en el caso de
aquellos colonoscopios que lo tengan. También podemos observar la lente que
protege el haz de fibras de luz, asi como la lente del objetivo, que se sitla distalmente
a la superficie fotosensible del CCD (Fig. 1.2-4).

Como se ha explicado con anterioridad, el CCD es un chip fotosensible
construido con silicona compuesto por miles de pixeles, que mediante el fendmeno
fotoeléctrico transforman la estimulacion por la luz en impulsos eléctricos que se
transmiten a lo largo del endoscopio hasta el videoprocesador. La imagen creada por
la fotoestimulacion del CCD es en blanco y negro, y el videoprocesador se encarga
de transformarla en la imagen a color que podemos observar en el monitor. Para ello
existen dos sistemas diferentes. Uno de ellos utiliza un sistema de filtros rotatorios de
los colores basicos: rojo, verde y azul, y tiene la ventaja de que puesto que cada pixel
se usa tres veces para producir una imagen, permite conseguir una imagen de alta
resolucion. El otro sistema utiliza un chip de color en el que la luz reflejada pasa a
través de un mosaico de filtros de color colocado frente al CCD. El mosaico esta
disefiado para que un filtro de color especifico cubra cada pixel en el CCD, de modo

que cada pixel corresponde a un color especifico®.

Insercion del colonoscopio

Durante la realizacién de la colonoscopia, es frecuente encontrar diferentes
circunstancias que dificultan el avance del endoscopio, y que en muchas ocasiones
hacen que no sea posible efectuar la colonoscopia de manera completa®°. Entre
estas circunstancias, encontramos la configuracion anatémica individual del colon de
cada paciente, con existencia de zonas mas anguladas e incluso de bucles marcados,
asi como las fijaciones naturales del mesocolon, o la existencia de adherencias

secundarias a procesos inflamatorios previos o antecedentes quirdrgicos.

A la hora de conseguir completar hasta el ciego el maximo ndmero de

colonoscopias, son importantes una serie de factores: que el colon presente una
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correcta limpieza; que el endoscopista tenga adecuados conocimientos acerca de la
anatomia del colon, de la morfologia endoscopica de cada tramo de éste, y de la
técnica endoscdpica, asi como cierta experiencia en su realizacion; y que el paciente
alcance un estado de sedacion profunda que permita realizar la exploracién de forma
mas comoda para el paciente y para el endoscopista. En este sentido, también con el
objetivo de facilitar la insercion del colonoscopio y completar la mayor parte de
exploraciones, es de gran importancia el propio disefio del endoscopio, que ha
mejorado sustancialmente desde que se desarrollaron los primeros prototipos de

colonoscopios gracias a la adicién de diversas innovaciones técnoldgicas.

En el presente apartado, acerca de la técnica endoscOpica comentaremos
Unicamente una serie de consideraciones generales sobre todo referidas a maniobras
auxiliares que nos facilitan el avance del endoscopio, mientras que posteriormente
explicaremos la importancia de la flexibilidad del colonoscopio y cdmo se ha logrado
disefiar el endoscopio para conseguirla. En cuanto a la sedacién en endoscopia

digestiva, se explica con mas detalle en el siguiente apartado.

Técnica endoscopica: Consideraciones generales

El enfermo que va a ser sometido a una colonoscopia generalmente se coloca
en decudbito lateral izquierdo, con los muslos flexionados y la rodilla derecha
descansando por delante de la izquierda (posicion de Sims), aunque hay
endoscopistas que prefieren comenzar la prueba con el paciente en decubito supino y
piernas flexionadas, en una posicién que recuerda a la ginecoldgica. Sin embargo, la
mayor parte de endoscopistas prefiere la posiciéon de Sims porque facilita el paso por

el sigma y porque resulta mas comoda y menos humillante para el paciente.

La mayoria de los endoscopistas de nuestro entorno manejamos el
colonoscopio con la ayuda de personal auxiliar, si bien cada vez se estd extendiendo
mas que el propio endoscopista realice la insercion y retirada por si solo. Tanto el
auxiliar como el endoscopista se sitllan siempre a la izquierda de la cama de
exploraciones. La auxiliar se coloca junto al enfermo, sujetando generalmente con su

mano derecha el endoscopio cerca de su insercién por el ano para realizar mas
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cémodamente todas las maniobras de introduccion, retirada, rotacion o rectificacion.
El endoscopista se debe colocar retirdndose entre 1 y 1.5 metros del paciente con el
objetivo de mantener el colonoscopio lo mas estirado posible, ya que ello permite
una mejor transmision de los movimientos de rotacion que realizamos desde la parte

proximal hasta el extremo distal del endoscopio.

Durante la insercion del endoscopio, como se ha comentado con
anterioridad, es frecuente encontrarse con angulaciones o bucles del colon que
dificultan su paso y en muchos casos impiden completar la exploracion. Existen unas
maniobras, que podemos denominar “clasicas”, sobre todo descritas para la
rectificacién del sigma, que estan basadas en los conocimientos que se adquirieron de
la combinacion de la colonoscopia con la radioscopia, lo cual permitia conocer en
todo momento la disposicion y situacién del endoscopio®®. Entre las maniobras
clasicas mas conocidas para la rectificacion del sigma se encuentran el acortamiento
y/o conversion del “asa en N” en “asa en alfa” o la completa rectificacién del “asa en
alfa” (Fig. 1.2-5)*". Dichas maniobras se emplean sobre todo cuando la colonoscopia

se realiza sin personal auxiliar, de modo que es el propio el endoscopista quien

Figura 1.2-5. Esquema de las maniobras clasicas mas conocidas para la rectificacion del
sigma. (Véazquez-Iglesias JL, Alonso Aguirre PA, Durana Vilas J. Colonoscopia. En:
Véazquez-lglesias JL. Endoscopia Digestiva diagnostica y terapéutica. Primera Edicion.
Madrid: Editorial Médica Panamericana; 2008. p. 115-48).
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maneja el tubo de insercion con su mano derecha. Sin embargo, existen otras
medidas mas sencillas y menos academicistas, que son mas cominmente utilizadas
en la practica de la colonoscopia, sobre todo cuando se trabaja con ayuda. Algunas de
estas medidas son: la realizacion de cortas maniobras de introduccion y retirada para
el avance lento del endoscopio y el plegamiento del colon sobre si mismo como “en
acordedn”; la realizacion de maniobras de bamboleo de la cafa del endoscopio en su
paso por el sigma para conseguir también dicho plegamiento y evitar la formacion de
un “asa en N”; la insuflacion escasa de aire para evitar distensiones de asas; o las
aspiraciones frecuentes de aire para conseguir atraer el colon hacia el tubo de
inserciéon y fruncirlo sobre si mismo, facilitando asi el avance del colonoscopio
durante la introduccion. Ademas de estas técnicas, existen otras maniobras auxiliares
de las que podemos ayudarnos durante la introduccién del colonoscopio, como son la
compresion del abdomen del paciente, asi como el cambio de posicion de éste a

decubito supino, decubito lateral derecho, o incluso decubito prono.

Importancia de la flexibilidad del endoscopio

Aunque el disefio basico de los diferentes tipos de colonoscopios
desarrollados hasta la fecha se ha mantenido, existen pequefias innovaciones sobre
todo referidas al tubo de insercion del endoscopio que, aunque puedan parecer
sutiles, pueden determinar la velocidad y la facilidad con las que el endoscopista

puede realizar la insercion y llegar a intubar el ciego.

Para facilitar la introduccién del endoscopio y el avance del mismo, es
importante que los movimientos de rotacién o torsidon que el endoscopista realiza
sobre la parte proximal del colonoscopio se trasmitan de la forma mas completa y
precisa posible hasta la region distal del mismo. Ello es posible debido a que todos
los componentes que forman parte del tubo de insercion del colonoscopio (el canal
de trabajo, el canal de insuflacién y lavado, etc.) estan cubiertos en su conjunto por
un par de bandas metalicas planas que recorren toda la longitud del tubo de insercion
en espirales contrapuestas (Fig. 1.2-6)*. Dichas bandas son las que dan al tubo su
forma redonda y, al mismo tiempo, la existencia de espacios libres entre ambas

bandas es lo que ofrece la flexibilidad a la cafia del endoscopio.
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Polymer cover Outer spiral Forward water
metal band jet channel

iopsy/suction channel
CCD signal wires

wire mesh metal band

Figura 1.2-6. Representacion esquematica de los componentes
internos de un colonoscopio. (Barlow DE. How Endoscopes Work.
En: Ginsberg GG. Kochman ML, Norton I, Gostout CJ. Clinical
Gastrointestinal Endoscopy. Second Edition. Philadelphia: Elsevier
Saunders; 2005).

Externamente a estas bandas el sistema esta recubierto en su conjunto por
una fina malla de hilos de acero inoxidable y, ésta, por una camisa protectora de
polimero plastico, generalmente de color negro, que crea una superficie lisa,
atraumatica, biocompatible y totalmente estanca. Dicha superficie generalmente esta
marcada con nimeros que nos permiten medir la cantidad de tubo que hemos

insertado.

La experiencia ha demostrado que para examinar el tracto gastrointestinal
alto, cuyos componentes anatomicos se encuentran fijos, son éptimos endoscopios
con un tubo de insercion mas rigido. Sin embargo, en el colon, dada su tortuosidad y
la existencia de bucles que pueden moverse libremente, son necesarios instrumentos
mas flexibles que nos permitan sobrepasar las angulaciones naturales del colon con
mayor facilidad, ejerciendo la minima presion posible sobre la pared del colon y
traccionando en la menor medida posible el mesenterio. Ademas de flexible, el tubo
de insercion debe tener la suficiente resistencia o rigidez como para evitar la
formacion de bucles a nivel proximal cuando se empuja el endoscopio durante su
insercién. Finalmente, el colonoscopio debe tener suficiente elasticidad como para
que vuelva a su posicién enderezada de reposo cuando se retira el endoscopio, lo cual
nos es util a la hora de deshacer bucles. La importancia del disefio del tubo de

insercién del colonoscopio se basa en obtener la mejor combinacion de flexibilidad,
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elasticidad, resistencia o rigidez, asi como de la capacidad para transmitir los

movimientos de torsion del endoscopio.

Con el objetivo de facilitar la insercion del colonoscopio, la flexibilidad del
tubo de insercidn del endoscopio tipicamente varia desde su regién proximal hasta su
extremo distal, de modo que los 40 cm distales son significativamente mas flexibles
que la porcién proximal. Esta variacion en la flexibilidad se consigue cambiando la
composicion del polimero plastico que cubre la malla de hilos de acero inoxidable. El
polimero plastico esta compuesto por dos tipos de resinas, una mas blanda o flexible,
y otra més dura o firme. Asi, en los 40 cm distales del tubo de insercién, el polimero
plastico esta constituido por la resina mas blanda, que posteriormente y de forma
gradual, se va sustituyendo por la resina mas firme, de modo que en la region
proximal del tubo (entre 50 y 160 cm) el polimero esté totalmente construido a base
de esta resina mas dura y firme*. El resultado final es un tubo de insercién que tiene
una porcion distal mas flexible que permite sobrepasar con mayor facilidad las
angulaciones del colon, con una region proximal mas rigida que impide o, al menos,
dificulta, la formacion de bucles al introducir el endoscopio en los segmentos distales

del colon que ya han sido enderezados con el colonoscopio.

Sedacion en endoscopia digestiva

Gran parte del desarrollo que ha experimentado la endoscopia digestiva en
las cuatro Ultimas décadas ha sido gracias a la posibilidad de administrar sedacién
durante los procedimientos, ya que ello permite realizar la exploracion de forma mas
cémoda para el paciente y para el endoscopista. En la actualidad, durante los
procedimientos endoscOpicos se emplean técnicas complejas que implican
exploraciones de mayor duracion. Ademas, paralelamente al desarrollo de nuevas
técnicas endoscopicas, los pacientes demandan exploraciones mas comodas y menos
molestas y dolorosas®. Dado que suelen tolerarse mejor, el empleo de endoscopios
ultrafinos puede evitar el uso de sedacidn, aunque su uso se ve limitado dado que,
comparado con los endoscopios convencionales, su calidad de imagen es peor, y
tienen menor capacidad de aspirar secreciones y un canal de trabajo méas pequefio®.

Aungue algunos procedimientos pueden realizarse y se realizan hoy en dia sin
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sedacion, en ocasiones a peticion del paciente, se ha observado y demostrado que la
sedacion mejora la tolerancia del paciente y facilita la practica del procedimiento al
endoscopista, aumentando la calidad de la exploracién**%. Debido a ello, en los
Gltimos afios se ha extendido el uso de sedoanalgesia durante las exploraciones
endoscopicas, hasta el punto que hoy en dia la mayor parte de los procedimientos se
realizan bajo sedacion profunda.

Niveles de sedacion y personal responsable

Existen cuatro niveles de sedacion, en funcion de la profundidad: ansidlisis,
sedacion consciente, sedacidn profunda y anestesia, cuyas diferencias se exponen en
la Figura 1.2-7*.

Ventilacion espontanea Nivel de sedacion Respuesta a estimulos
Normal Ansidlisis Verbales
Adecuada Sedacion Verbales/ tactiles
consciente
Puede ser necesario intervenir Sedacion Repetidos o dolorosos
profunda
Suele ser necesario intervenir Anestesia No responde

Figura 1.2-7. Niveles de sedacion

El objetivo de la sedacion en los procedimientos endoscépicos es aliviar la
ansiedad y el dolor con el mayor efecto amnésico que sea posible sobre la
exploracion, al mismo tiempo que se mantiene la funcion cardiovascular y la

ventilacion pulmonar.

Entre los factores que determinan el nivel deseado de sedacién para cada
procedimiento se encuentran:

= Complejidad y duracion prevista.

= Tolerancia prevista y experiencia previa del paciente si la hubiera.
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Tabla 1.2-1. Clasificacion de la situacion fisica segiin la American Society of Anesthesiologists

(ASA)
ASA | Paciente sano; sin alteracion fisiolégica, bioquimica o psiquiatrica
ASA I Alteracion sistémica leve o moderada

Nifios pequefios y ancianos, aunque no tengan ninguna enfermedad sistémica

ASA I Enfermedades sistémicas graves de cualquier tipo

ASA IV Trastornos sistémicos graves y potencialmente mortales

ASAYV Paciente moribundo con pocas posibilidades de supervivencia

= Nivel del riesgo anestésico, segin la clasificacion de la American
Society of Anesthesiologists (ASA) (ver Tabla 1.2-1).

=  Capacitacién del equipo humano.
= Dotacion técnica.

Hasta hace poco tiempo, la sedacién consciente era suficiente para realizar la
mayor parte de las endoscopias digestivas pero, gracias a la disponibilidad de nuevos
farmacos empleados para la sedacion profunda, ésta ha pasado a ser practicamente la

mas comunmente empleada en la mayoria de las endoscopias.

La sedacién consciente con benzodiacepinas y opiaceos se ha venido
realizando por los propios endoscopistas desde hace bastantes afios. Sin embargo,
recientemente se ha generalizado el uso de propofol en muchas unidades de
endoscopia. Hay suficiente evidencia en la bibliografia que demuestra que la
sedacion profunda con propofol es segura, efectiva y superior a la combinacién de
opiéceos y benzodiacepinas en términos de satisfaccion del paciente, pardmetros de

recuperacion y coste™.

Farmacos

Las caracteristicas de los procedimientos de la endoscopia digestiva

requieren una sedacion que consiga una buena capacidad hipnética y ansiolitica y
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una analgesia moderada. Los sedantes para la endoscopia digestiva deben ser:
seguros, de accién y eliminacion rapida, potentes y de uso facil. Los farmacos
empleados mas cominmente son: benzodiacepinas, moérficos y propofol, de forma

aislada o en cualquier combinacién entre ellos.

Entre las benzodiacepinas, las mas utilizadas son el diazepam y sobre todo
el midazolam, ya que al ser altamente lipofilicas, se distribuyen rapidamente hacia el
sistema nervioso central, obteniendo un efecto de accion répido. El diazepam tiene
una accion corta como el midazolam, pero tiene menor potencia y un efecto mas
prolongado (tiene una vida media de eliminacién de 0.8-2.25 dias frente a las 1.8-6.4
horas del midazolam). El principal efecto secundario de ambas benzodiacepinas es la

depresion respiratoria, y su antagonista es el flumacenilo.

En cuanto a los opiaceos mas empleados destacan la meperidina/petidina y,
sobre todo, el fentanilo. El fentanilo es un mérfico sintético con una potencia
analgésica 50 veces superior a la morfina. Posee mayor rapidez de accion, mayor
aclaramiento y provoca menos nauseas que la meperidina/petidina. Es mas
liposoluble que la morfina, lo que produce una rapida redistribucién y una duracién
mas corta: efecto maximo en 2-4 minutos, duracién de accién 30-60 minutos®. Los
efectos comunes méas frecuentes de los opidceos son estrefiimiento, depresion
respiratoria, nauseas, vémitos, retencién urinaria y mioclonias, siendo la hipotension

y la depresion respiratoria los mas peligrosos®. El antagonista es la naloxona.

El propofol es altamente lipofilico y su formulacion contiene aceite de soja,
glicerol y lecitina de huevo, por lo que estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a la soja y al huevo®. Es un hipnético de inicio de accién
ultrarrdpida (a los 20-30 segundos de su administracion) y de duracién ultracorta
(vida media plasmatica de 1.3 a 4.13 minutos) con propiedades sedantes, hipndticas y
amnésicas, pero con minima accion analgésica®. Los metabolitos son inactivos lo
gue permite que, aun teniendo una excrecién fundamentalmente urinaria, su perfil de
seguridad sea muy alto, incluso en pacientes con insuficiencia renal crénica o con
hepatopatia crénica*. El dolor en el punto de inyeccién es la complicacion mas
frecuente que se produce con el uso del propofol, presentando otros posibles efectos

secundarios como depresion respiratoria, que desaparece con rapidez, o disminucién
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de la presidn arterial y del gasto cardiaco. A diferencia de las benzodiacepinas y los
opiaceos, no se dispone de ningln antidoto, lo cual se ve compensado por su accién

ultrarrapida.

Insuflacion durante la colonoscopia: aire ambiente vs. CO,

Durante la colonoscopia, la insuflacion del colon es un mecanismo esencial
para lograr distender las paredes del colon y asi poder realizar una adecuada
valoracion de éstas. Sin embargo, este mecanismo puede inducir dolor abdominal
durante la exploracidn asi como horas después de ésta, hasta que la mayoria del aire
intoducido se ha eliminado. Otros efectos secundarios de la insuflacion con aire
prolongada son la perforacion del colon, la embolia de aire o la isquemia de la pared
del colon por obstruccién del flujo sanguineo debido a la presion sobre los vasos de
la pared del colon. El empleo de didxido de carbono (CO,) como alternativa al aire
ambiente para la insuflaciobn durante la colonoscopia puede evitar estas
complicaciones®, ya que el CO, presenta una mayor solubilidad en agua que los
gases que forman el aire ambiente, por lo que se absorbe mas rapidamente a través de

las paredes del colon.

En relacién a la existencia de complicaciones relacionadas con el empleo de
CO, en lugar de aire ambiente para la insuflacién durante la colonoscopia, desde un
punto de vista teorico, el CO, puede ser absorbido aumentando su concentracion en
el torrente sanguineo y desencadenar una acidosis metabdlica; sin embargo, hasta la
fecha, no se han descrito efectos adversos relacionados con esta técnica®’.

464850y meta-analisis*’***? han demostrado que

Varios estudios controlados
la insuflacion durante la colonoscopia con CO, disminuye de forma significativa el
dolor abdominal tanto durante como tras la exploracion. En cuanto a la utilidad del
CO, para mejorar la llegada a ciego, Gnicamente existe un meta-analisis publicado en
2015 por Sajid et al.>? que incluye 21 ensayos clinicos controlados y randomizados y
3.607 pacientes, donde se concluye que el empleo de CO, disminuye de forma
significativa el tiempo de intubacién cecal con respecto al empleo de aire ambiente,

aunque la tasa de intubacion cecal es similar en ambos tipos de insuflacion. Sin
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embargo, otros estudios, como un meta-analisis publicado recientemente en abril de

2016 por Memon et al.*’

, que incluye 24 ensayos clinicos controlados y aleatorizados
y un total de 3.996 pacientes, no demuestra diferencias entre ambos grupos en cuanto

al tiempo de intubacién cecal.
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1.3 SISTEMAS DE AYUDA A LA COLONOSCOPIA

Desde la salida al mercado de los primeros videoendoscopios durante la
década de los 80 hasta la actualidad, se han desarrollado multiples avances en cuanto
a instrumentos de ayuda empleados durante la colonoscopia, innovaciones técnicas
del propio colonoscopio, asi como mejoras referidas a la propia técnica de

53-57

realizacion de la colonoscopia®™™’, o a los agentes empleados para optimizar la

limpieza del colon®*®%. Algunos de los objetivos de estos avances han sido:

1.- Disminuir las molestias que se producen al paciente o, en relacién a ello,
la dosis necesaria de farmacos empleados durante las colonoscopias realizadas bajo
sedacion. Algunos de los avances desarrollados que han demostrado lograr este

64-76

objetivo son la colonoscopia asistida con agua™ ™, o la insuflacion mediante CO, en

lugar de aire*®>2,

2.- Mejorar la tasa de deteccion de adenomas, mediante la colonoscopia

68,77-80 80-83
, la

asistida con agua , el desarrollo de endoscopios de alta definicion
cromoendoscopia virtual (Narrow Band Imaging® (NBI), Fuji Intelligent Color
Enhancement® (FICE), i-Scan® , SPIES® y Autofluorescence Imaging® (AF1))%08492
asi como de sistemas que permiten aumentar el campo visual, como la vision
retroscopica, la vision lateral o el aplanamiento de los pliegues del colon (Third-Eye
Retroscope®™; Full Spectrum Endoscopy ®; NaviAid®)®%*°. También con la idea de
mejorar la tasa de deteccién de adenomas, recientemente se ha introducido un
sistema llamado Endocuff® ' que consiste en un dispositivo montado en el
extremo distal del colonoscopio que ayuda a detectar pélipos situados en zonas

ciegas de los pliegues del colon.

3.- Mejorar la llegada a ciego, bien aumentando la tasa de intubacién cecal,
reduciendo el tiempo de intubacion cecal o el tiempo total de la colonoscopia, 0
disminuyendo la necesidad de empleo de maniobras auxiliares como pueden ser la

compresién abdominal o el cambio de posicion del paciente.

Durante la préactica de la colonoscopia, podemos encontrarnos con diversas

circunstancias que nos dificultan avanzar el endoscopio a través del colon, e incluso

34-36

impiden en ocasiones llegar a ciego” ™. Las causas de colonoscopia incompleta
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podrian resumirse en las siguientes: estenosis luminales; formacion de bucles que
hacen que la fuerza del endoscopio se transfiera a la pared del colon o al mesenterio
en lugar de a la punta del endoscopio (looping); angulaciones marcadas y fijacion del
colon por adherencias; y la existencia de un colon redundante, muy largo, que impide

gue se pueda alcanzar el ciego con los colonoscopios convencionales.

Para subsanar estos inconvenientes, que en muchas ocasiones impiden

completar la colonoscopia, existen varias posibilidades.

Tabla 1.3-1. Formas de mejorar la llegada al ciego

RELACIONADAS CON LA TECNICA
- Presion abdominal
- Reduccion de los bucles mediante maniobras de rectificacion
- Cambios de posicidon del paciente
RELACIONADAS CON EL APARATAJE
- Colonoscopia asistida con agua
- ScopeGuide®
- Colonoscopios pediatricos
- Enteroscopios y endoscopios asistidos con bal6n
- Sistemas para aumentar la rigidez interna o externa del colonoscopio
o Internos: cables rigidos
o Externos: sobretubos
- Colonoscopios de rigidez variable
- Colonoscopios RIT

Podemos dividir las formas de mejorar la llegada al ciego en dos grandes
grupos (Tabla 1.3-1): mejoras relacionadas con la técnica de la colonoscopia y
mejoras relacionadas con el aparataje. En cuanto a las relacionadas con la técnica,
podemos aplicar maniobras como la presién abdominal manual que normalmente
realiza la enfermera o personal auxiliar; se pueden reducir los bucles mediante
maniobras de rectificacion y avance del colonoscopio; y también se pueden hacer
cambios de posicién del paciente para que cambie la configuracion del colon y asi
permitir el avance del endoscopio en determinadas circunstancias. Todas estas

maniobras son las que hacemos habitualmente pero a veces no son suficientes para
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conseguir el avance del endoscopio. Para ello disponemos de diversas posibilidades

relacionadas con el aparataje, como colonoscopios pediatricos'**%

, que sirven para
pasar mejor por zonas de angulacion excesiva o estenosis, pero presentan el
inconveniente de su escasa rigidez, que hace que se formen bucles. Hay también
sistemas para aumentar la rigidez interna o externa del colonoscopio: sistemas
internos, como cables rigidos que se introducen a través del canal de trabajo del
endoscopio, pero presentan el inconveniente de que inhabilitan el canal de trabajo
del endoscopio y pueden dafarlo; y sistemas externos, como sobretubos para
colonoscopios, que tienen el inconveniente de que pueden lesionar la mucosa.
Disponemos también desde hace un tiempo de los colonoscopios de rigidez

variable!®

gue combinan las caracteristicas de un colonoscopio pediatrico con las de
un colonoscopio adulto y, mas recientemente, los colonoscopios RIT (Responsive
Insertion Technology®)**. Entre otras posibilidades relacionadas con el aparataje que
permiten facilitar la llegada al ciego también se ha descrito el empleo de los

enteroscopios y endoscopios asistidos con balon*™® la ya mencionada

119-122 123-130

colonoscopia asistida con agua , 0 el sistema ScopeGuide , el cual permite

conocer la configuracion en tiempo real y en 3D del colonoscopio.

Colonoscopia asistida con agua

La colonoscopia asistida con agua es una técnica que fue introducida en
1999 por Baumann®*?, en la cual se instila agua para distender las paredes del colon y
abrir su luz, a diferencia de la colonoscopia convencional donde se emplea aire para
insuflar el colon. Para este método es de gran ayuda disponer de endoscopios con un
canal auxiliar adicional al canal de trabajo, a través del cual se pueda instilar el agua
permitiéndonos asi mantener el canal de trabajo libre para poder trabajar a través de
él en caso de que sea necesario. También resulta de gran utilidad el empleo de
bombas de infusidn de agua, gracias a las cuales y simplemente presionando sobre un
pedal, podemos instilar grandes volimenes de agua de una forma sencilla y rapida,
facilitandonos asi el procedimiento. Como ya se ha mencionado anteriormente,
existen numerosos estudios donde se ha demostrado que esta técnica disminuye el

grado de disconfort producido al paciente asi como la dosis necesaria de farmacos
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64-76

empleados en aquellas colonoscopias realizadas bajo sedacion®™ ™, y mejora la tasa

68,77-80

de deteccidn de adenomas . Ademas de estas ventajas, existen algunos estudios

gue demuestran que evita la formacién de bucles a nivel de sigma, facilitando asi el

paso del endoscopio'®. En la mayorfa de estudios®® 4%

se demuestra que esta
técnica no consigue mejorar la tasa de intubacion cecal, el tiempo de intubacién cecal
o la duracion total de la colonoscopia; sin embargo, los resultados obtenidos en estos
estudios suelen hacer referencia a colonoscopias en general, sin especificar si se
realizan sobre exploraciones dificiles 0 que se prevé que van a ser dificiles. En este

sentido, existe un estudio realizado por Luo et al.***

en el que si se demuestra que la
colonoscopia asistida con agua mejora de forma significativa la tasa de intubacién
cecal en aquellas colonoscopias que ellos consideran dificiles (mujeres con
antecedente de cirugia abdominal o pélvica), en comparacion con el grupo donde la
colonoscopia se realiza de forma convencional mediante la insuflacién de aire
(92.7% vs. 76.4%; p = 0.033). Coincidiendo con estos resultados, aungue en este
caso tratandose de colonoscopias en general, no solo de colonoscopias dificiles,

existe también un meta-analisis reciente'**

, que incluye 18 estudios y un total de
2.797 pacientes, donde se describe como la colonoscopia asistida con agua permite
aumentar de forma estadisticamente significativa la tasa de intubacion cecal, si bien

no se encuentran diferencias significativas en cuanto al tiempo de intubacion cecal.

ScopeGuide®

En los tratados clasicos sobre colonoscopia, es comln que se cite la
fluoroscopia como un sistema de ayuda para la realizacion de la técnica

endoscopica™ ™.

La posibilidad de seguir radioscopicamente las maniobras
endoscopicas ha permitido mejorar el conocimiento de los problemas que se
encuentra el endoscopista durante la exploracién del colon, identificar la solucién a
estos problemas y, en consecuencia, mejorar la técnica endoscépica a lo largo de las
dos ultimas décadas. Muchas de las maniobras que hoy en dia se aconsejan llevar a
cabo durante la colonoscopia tienen su fundamento en conocimientos radioscdpicos
sobre la disposicién y situacion del endoscopio. En este sentido, la fluoroscopia ha

jugado un papel importante tanto en conocer los distintos problemas que pueden
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surgir a la hora de franquear la union de sigma con colon descendente, punto clave de
las dificultades del endoscopista durante la practica de la endoscopia, bien porque se
forme un “asa en alfa”, bien porque se forme un “asa en N”, asi como en el
desarrollo de las maniobras a realizar para poder solucionar estas dificultades.
Ademas, gracias también a la combinacion de la fluorosocopia con la colonoscopia
se supo, en su momento, que la situacidn exacta de la punta del endoscopio no es
siempre la que el posicionamiento topografico pudiera hacer sospechar, siendo ello
debido la mayoria de las veces a variaciones anatémicas de la morfologia del colon y

de sus mesos®’.

Aungue desde hace muchos afios se asume que la fluoroscopia sélo deberian
usarla los endoscopistas en formacion o poco experimentados, no puede olvidarse
que, en determinadas ocasiones, también puede resultar de gran ayuda para
endoscopistas expertos®’, si bien en lineas generales actualmente en la practica
clinica habitual la mayoria de los endoscopistas realizan las colonoscopias sin
radioscopia.

134135 consiste

El sistema ScopeGuide® disefiado por Olympus (Figura 1.3-1)
en un conjunto de 12 bobinas electromagnéticas colocadas a lo largo del tubo de
insercion del colonoscopio, las cuales generan pulsos de baja frecuencia

electromagnética. Estos pulsos son captados por una placa receptora externa, que los

I
£ »

Figura 1.3-1. ScopeGuide®, Olympus (Imagen obtenida en:
http://medical.olympusamerica.com/technology/scopeguide).
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transmite a un procesador, el cual genera una imagen que permite conocer la

configuracion en tiempo real y en 3D del endoscopio.

Existen numerosos estudios y meta-analisis publicados hasta la actualidad
que demuestran las ventajas que aporta la adicion del control electromagnético a la
colonoscopia frente a la colonoscopia convencional, si bien los resultados obtenidos

son en ocasiones dispares*?*%,

En cuanto a la tasa de intubacion cecal, existe un estudio aleatorizado
publicado por Teshima et al.*?®, que incluye 253 pacientes, en el que no se
encuentran diferencias entre el grupo de colonoscopias convencionales y el grupo en
el que las colonoscopias se realizaron con ayuda de control electromagnético (100%
vs. 99%). Sin embargo, Chen et al."** publicaron en 2013 un meta-analisis que
incluye ocho ensayos clinicos aleatorizados y un conjunto de 2967 pacientes, que
concluye que la adicion de sistemas de control electromagnético a la colonoscopia
mejora de forma estadisticamente significativa la tasa de intubacién cecal, en
comparacion con las colonoscopias convencionales, realizadas sin estos sistemas,
con una OR de 1.92 (IC 95%: 1.13 — 3.27). En un estudio realizado en nuestro centro
en 2011 se incluyeron de forma prospectiva 171 pacientes a los que se les realizo
colonoscopia con la guia electromagnética ScopeGuide®, definiéndose un subgrupo
de pacientes con colonoscopia dificil a priori (colonoscopia previa incompleta por
intolerancia del paciente o por angulaciones marcadas del colon, n = 27)'®. La tasa
de intubacion cecal global fue del 92.4%, siendo un 74.1% en el subgrupo de
pacientes en que previamente no se habia conseguido llegar a ciego, coincidiendo asi
con el meta-analisis de Chen et al. en la idea de que la guia electromagnética es de
gran ayuda sobre todo en las colonoscopias dificiles

Respecto al tiempo de intubacién cecal, existe un ensayo clinico aleatorizado

realizado por Jelsness-Jargensen et al.'?

en el que se incluyen 200 pacientes, que
concluye que el uso de control electromagnético durante la colonoscopia reduce el
tiempo de intubacién cecal de forma estadisticamente significativa (p < 0.05). Del

mismo modo, existen otros estudios como el de Jess et al.*?’ | 128

y Yang et a que
también coinciden en que la adicién de sistemas de control electromagnético a la

colonoscopia permite reducir el tiempo de intubacion cecal de forma significativa en
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comparacioén con las colonoscopias convencionales. Sin embargo, en el meta-analisis
publicado por Chen et al. en 2013'?*, de mayor valor al incluir ocho ensayos clinicos
aleatorizados y una muestra de estudio mucho mayor que los anteriores, no se
encuentran diferencias en cuanto al tiempo de intubacion cecal al comparar ambos

grupos (MD = -0.07, IC 95%: -0.16 - 0.02). Existen otros estudios, como el de

129
l.

Dechéne et al.™”, con una muestra de cerca de 1.000 pacientes, donde tampoco se

observan diferencias significativas. Son interesantes los resultados obtenidos en el

estudio de Teshima et al.'®

124
l.

en este sentido, donde, aunque al igual que en el meta-
analisis de Chen et a no se observan diferencias entre ambos grupos respecto al
tiempo de intubacion cecal, al realizar un subandlisis incluyendo Unicamente
colonoscopias que consideran dificiles, si que se observa que dicho tiempo es
significativamente menor en el grupo realizado mediante control electromagnético
(10.1 vs. 13.4 minutos; p = 0.01), por lo que el empleo de este sistema de ayuda

podria ser especialmente Gtil en este subgrupo.

En relacion a la utilidad del control electromagnético a la hora de reducir el
dolor percibido por el paciente y en consecuencia la necesidad de sedo-analgesia,
también existen resultados dispares. Mientras que en el estudio publicado en 2013

12
1 5

por Jelness-Jgrgensen et a se concluye que el uso de control electromagnético

reduce significativamente tanto el dolor como la necesidad de analgesia, en el

123

publicado por Teshima et al. en 2014, no se encuentran diferencias entre ambos

grupos referidas a estos parametros.

Una de las ventajas que ofrece el control electromagnético es que, gracias al
conocimiento en tiempo real y en 3D de la posicion del endoscopio, permite
identificar y corregir los bucles formados con mayor facilidad, tanto por el
endoscopista mediante movimientos y giros del endoscopio, como por enfermeria

mediante maniobras auxiliares. En este sentido, Dechéne et al.*?®

concluyen en su
estudio que el uso de control electromagnético reduce la necesidad de compresion
abdominal asi como de cambios de posicién del paciente, facilitando la técnica de la
endoscopia, aunque, como hemos comentado antes, sin reducir de forma significativa

el tiempo de intubacidn cecal (507 vs. 538 segundos; p = NS).
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Otras de las utilidades de la adicion de estos sistemas de control
electromagnético a la colonoscopia, y que han sido descritas en distintos estudios
publicados hasta la actualidad, son la posibilidad de ayudar a identificar en qué parte
del colon nos encontramos a la hora de localizar lesiones o tomar biopsias'?***, asi
como que el control electromagnético permite facilitar, mejorar y acelerar el

aprendizaje de la técnica endoscépica en aquellos endoscopistas en formacion™.

En conclusién, la adicion de control electromagnético a la colonoscopia
ofrece varias ventajas respecto a la colonoscopia convencional, aunque los resultados
de los diferentes estudios y meta-analisis son en ocasiones dispares***%.
Actualmente, en lineas generales, la mayoria de los endoscopistas realizan las
colonoscopias sin control de la posicién del endoscopio; sin embargo, éste podria ser
de gran utilidad tanto para el aprendizaje de la técnica endoscépica en aquellos
endoscopistas en formacion, como para los endoscopistas expertos en determinadas

situaciones especiales, como podrian ser las colonoscopias consideradas dificiles.

Colonoscopios pediatricos

En muchas ocasiones, la colonoscopia realizada mediante endoscopios
convencionales para adultos puede verse dificultada o resultar incompleta debido a la
existencia de estenosis o de zonas de angulaci6n excesiva, a veces secundarias a
adherencias por episodios previos de diverticulitis 0 a intervenciones quirdrgicas
abdominales o pélvicas. Existen varios estudios en los que se ha descrito la utilidad

105108 Tanto el estudio

del empleo de colonoscopios pediatricos en estas situaciones
de Bat et al.'® como el de Marshall'”, valoran la utilidad de los colonoscopios
pediatricos para completar colonoscopias que han resultado previamente incompletas
con colonoscopios convencionales para adultos. En estos estudios se consigue
completar la exploracion en un nimero elevado de casos: en 70 de los 78 casos
(92%) en el estudio de Bal et al., y en 21 de los 36 casos (58.3%) en el estudio de
Marshall. Entre los resultados descritos en el articulo publicado por éste Gltimo en
1996, se observa como la mayorfa de los pacientes en los que la colonoscopia con
endoscopios convencionales habia sido incompleta, generalmente eran mujeres con

antecedente de cirugia abdominal o pélvica (histerectomia, endometriosis,
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radioterapia pélvica) o de diverticulitis aguda previa, por lo que el empleo de
colonoscopios pediatricos puede resultar especialmente Util en estos casos, tal y
como se describe en un estudio posterior publicado por el mismo autor en 2002'%. El
principal inconveniente que plantea el empleo de los colonoscopios pediatricos es

gue su escasa rigidez hace que en muchas ocasiones se formen bucles.

Enteroscopios y endoscopios asistidos con balén

A la hora de realizar una colonoscopia para evaluar el colon, es de gran
importancia completar la exploracion hasta intubar ciego, para poder valorar asi el
marco colico en su completa extensiéon. La tasa de endoscopias incompletas con
colonoscopios convencionales realizadas incluso por endoscopistas expertos

descritas en la literatura oscila entre un 5-10% de los casos***™**

111-118

. Existen multiples
estudios en los que se describe la utilidad de los enteroscopios para conseguir
intubar ciego en aquellos casos en los que la colonoscopia ha resultado incompleta
con colonoscopios convencionales para adultos, especialmente ante la existencia de
angulaciones marcadas, formacion de bucles, o por tratarse de un colon redundante,

muy largo, que impide que se pueda alcanzar el ciego con dichos colonoscopios.

En 1997, durante la primera Reunién del European Club of Endoscopy en
Grugliasco (Turin), organizada por los Profesores Rossini y Pennazio™, se constat6
la ventaja de usar un endoscopio dedicado para el intestino delgado (enteroscopio de
pulsion), que permitia tomar biopsias y realizar terapéutica endoscopica, pero sélo

exploraba el yeyuno'*"*®

. Més alla de la enteroscopia de pulsion, solo quebdaba el
acceso mediante cirugia y/ o enteroscopia intraoperatoria, que fue considerada como
el patron “oro” del intestino delgado, aunque en el seguimiento a medio y largo plazo
de muchos casos de hemorragia digestiva de origen oculto se detectaron recidivas de

lesiones no diagosticadas incluso con este procedimiento invasivo™®.

En 2001, Yamamoto et al."* desarrollaron un nuevo enteroscopio de calibre
fino con un sobretubo especial flexible con un ingenioso disefio en el que existen dos
balones de latex acoplados, uno en el extremo distal del enteroscopio y otro en el

extremo distal del sobretubo (enteroscopia de doble bal6n). En los sistemas actuales,
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ambos balones van conectados mediante catéteres a un sistema de manometria que
monitoriza la presion, con un sistema acustico-visual en caso de sobrepresion. La
mecénica de trabajo de la enteroscopia de doble balon incorpor6 el concepto de la
retirada (pull) con traccién simultdnea de sobretubo y enteroscopio con ambos
balones inflados, lo que produce rectificacion y plegamiento de las asas intestinales
mientras se avanza (Figura 1.3-2)**°. De este modo Yamamoto et al. describieron la
exploracion total del intestino delgado por via oral con la ventaja de un acceso
endoscopico similar al convencional, y la posibilidad de realizar toma de biopsias y
terapéutica en todo el tramo explorado. La enteroscopia de doble baldn sustituy6 a la

enteroscopia de pulsion como el estandar de referencia en intestino delgado*®.

Afos despues de la introduccién de la enteroscopia de doble balén, se

141

desarroll6 la enteroscopia monobalén'** en 2007 y la enteroscopia espiral**? en 2008.

El enteroscopio de monobalén fue desarrollado en 2006 e introducido en
2007***. El sobretubo de este enteroscopio dispone de un solo balén de silicona
fijado en su extremo distal. En este caso, la retirada y plegamiento del intestino se
consigue retirando simultaneamente sobretubo y enteroscopio con el balén del
sobretubo hinchado, no siendo necesario el segundo balén montado en el propio

enteroscopio (Figura 1.3-3)*°.

La enteroscopia espiral*** consta de un sobretubo de especial disefio con

relieve helicoidal externo (DBS, Spirus; Estados Unidos®

) que permite el avance
mediante la rotacion horaria y que se puede usar con distintos endoscopios disefiados
(enteroscopios) o no (colonoscopio pediatrico) especificamente para la enteroscopia.

Existen numerosos estudios®***®

en los que se ha descrito la utilidad de los
enteroscopios asistidos con balén para completar colonoscopias que previamente
habian sido incompletas al realizarlas con colonoscopios convencionales. Los
primeros estudios se realizaron con enteroscopios de doble bal6n, pues fueron los
primeros que se desarrollaron. En estos estudios, la tasa de intubacion cecal
conseguida mediante el uso de enteroscopios de doble balén en colonoscopias
previamente incompletas con colonoscopios estandar, fue significativamente elevada;

111
l.

asi, en el estudio de Kaltenbach et al.”™ se consiguid llegar a ciego en 19/20 pacientes
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Figura 1.3-2. Esquema de introduccién en la enteroscopia doble balén. 1. Avance de enteroscopio y
sobretubo con los balones desinflados hacia yeyuno. 2. Inflado de sobretubo. Enteroscopio sigue
desinflado. 3. Avance de enteroscopio, con el balén desinflado. 4. Inflado de enteroscopio; sobretubo
sigue inflado. 5. Desinflado de sobretubo; enteroscopio continGia inflado. 6. Avance de sobretubo
desinflado hasta casi contactar con balén de enteroscopio. 7. Inflado de sobretubo. Ahora los dos
balones estan inflados, sélo cabra la traccion de ambos en el proximo paso. 8. Retraccion (“pull”) de
ambos instrumentos “en bloque”. Se advierte el replegamiento del intestino delgado proximal a los
balones. 9. Desinflado de enteroscopio. 10. Avance de enteroscopio. 11. Hinchado de enteroscopio. 12.
Desinflado de sobretubo. 13. Avance de sobretubo. 14. Inflado de sobretubo. 15. Nueva traccion de
sobretubo y enteroscopio. (Pérez-Cuadrado E, Shanabo J. Técnica endoscdpica. En: Pérez-Cuadrado
E. Enteroscopia de doble balon. Primera edicion. Madrid: Grupo Editorial Entheos; 2007. p. 53-78).
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Figura 1.3-3. Esquema de introduccion en la
enteroscopia monobalén. 1. Insertar el
enteroscopio lo més profundo posible. 2.
Anclar el extremo distal del enteroscopio, y
desinflar el balon del sobretubo. 3. Avanzar
m el sobretubo. 4. Inflar el balén del sobretubo.
)“ 5. Deshacer la angulacién del extremo distal
/A — — del enteroscopio. 6. Retirar el sobretubo vy el
////:Em enteroscopio al mismo tiempo, para plegar
las asas de intestino sobre si mismas.
e i (http://www.olympusamerica.com/presspass/
i sehrenie press_pass_cut/opp_enteroPro.asp)

(95%), en el de Pasha et al.**?, en 14/16 pacientes (88%), y en el de Moreels et al.**,
en 42/45 pacientes (93%). Lo mismo ocurre en los estudios realizados posteriormente
una vez se incorporaron al mercado los enteroscopios monobalén, que también
consiguieron tasas de intubacidn cecal superiores al 90%; asi, en el estudio de
Coppola et al. se logré intubar ciego en 74/79 pacientes (93.6%)™, y en el de Sulz et
al. publicado en 2015, en 98/100 pacientes (98%)"".

Ademas, tanto en los estudios realizados con enteroscopios de doble balén
como con enteroscopios monobalon, se describe que el hecho de completar la
colonoscopia hasta ciego permite el diagndstico de nuevas lesiones en
aproximadamente un tercio de los casos, asi como la capacidad de poder realizar

terapéutica sobre estas lesiones*®**".

Un estudio compard la tasa de intubacion cecal conseguida mediante el
empleo de enteroscopios de doble balén vs. enteroscopios monobalon en
colonoscopias previamente incompletas con colonoscopios convencionales,
obteniendo en ambos grupos tasas superiores al 90%, sin diferencias significativas

entre ambos grupos**%.
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En los dltimos afios se ha desarrollado un nuevo tipo de colonoscopios que
incorporan el sistema de doble balon descrito para los enteroscopios. La tasa de
intubacién cecal conseguida mediante el uso de colonoscopios de doble balén en
colonoscopias  previamente incompletas con colonoscopios estandar, es

significativamente elevada; asi, en el estudio de Gay et al.'*

145
l.

se consigue llegar a
ciego en 28/29 pacientes (96%), y en el de Nemoto et al.™™ en el 100% de los casos.
En este Ultimo estudio, a diferencia de la mayoria de los publicados previamente, las
exploraciones son realizadas por endoscopistas sin experiencia previa en el empleo
de colonoscopios de doble balon, demostrando asi que es una técnica sencilla y facil
de aprender®. En ninguno de los estudios se comunica ninguna complicacién

relacionada con el empleo de este nuevo tipo de colonoscopios™***#.

Rigidez variable

Recientemente, con el objetivo de facilitar el avance del endoscopio y, por
tanto, mejorar la practica de la colonoscopia, se han introducido distintos dispositivos
gue, aplicados a los colonoscopios, permiten, en teoria, facilitar la realizacion de la

colonoscopia. Uno de estos dispositivos es la rigidez variable'®.

Los colonoscopios de rigidez variable combinan la flexibilidad de los
colonoscopios pediatricos con la rigidez de un colonoscopio adulto mediante un
sencillo dispositivo que aumenta o disminuye la rigidez de la seccion de insercion del
endoscopio a demanda, segun lo estime oportuno el endoscopista en cada momento.
Dependiendo del segmento del colon en que nos encontremos, puede ser Util
disponer de mayor o menor rigidez para conseguir un avance mas suave del
endoscopio, lo que se traduciria en menos molestias para el paciente asi como un
procedimiento mas rapido y con menos complicaciones. Los colonoscopios de
rigidez variable son del mismo calibre y las mismas caracteristicas que un
colonoscopio adulto o pediétrico, con la diferencia de que llevan incorporado en la
base de la empufiadura un dial. El giro del dial produce un aumento de tensién en un
cable interno situado en la cafia del endoscopio, lo que conlleva un aumento de la
rigidez del endoscopio. El dial puede moverse de la posicion 0 (rigidez no activada) a

la posicion 3 (méaxima rigidez) pasando por las posiciones intermedias 1 y 2. En la
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Figura 1.3-4. Colonoscopio de rigidez variable. (Imagen de la izquierda obtenida en:
http://www.olympusaustralia.com.au/Document/Detail/325/Advancing-Control. Imagen de la
derecha: esquema propio)

posicion 0 la rigidez es inferior a la de un colonoscopio estandar, y en la posicion 3,

es superior a la de dicho colonoscopio.

El mecanismo mediante el cual cuando giramos el dial se produce un
aumento de rigidez progresivo de la seccion de insercion del colonoscopio, se debe a
un cable que recorre dicha seccion en toda su longitud, y que esta compuesto por una
serie de esferas de pequefio calibre. En la posicién 0 (rigidez no activada), dichas
esferas se encuentran separadas, mientras que cuando giramos el dial hacia las
posiciones 1, 2 o 3, el cable se tensa, por lo que las esferas se juntan entre si y
aumenta de esta forma la rigidez (Figura 1.3-4) (Véase también Figura 1.2-6.

Representacion esquematica de los componentes internos de un colonoscopio).

Respecto a la manera en que se utiliza la rigidez variable, se han descrito
varios métodos. Shumaker et al. activan la rigidez de la siguiente manera: introducen
el endoscopio hasta sigma en posicién 0; una vez en sigma, aumentan la rigidez al
maximo y en esta posicion completan la exploracién'*. EI método descrito por
Ginsberg es el siguiente**’: se introduce el colonoscopio con el dial en posicién 0
hasta que, en un momento determinado, no se consiga el avance; si hay un bucle se
retira el colonoscopio hasta que se rectifica, en ese momento se aumenta la rigidez al
méaximo (dial en posicion 3), y se reintroduce el colonoscopio; si vuelve a dejar de
avanzar se vuelve a la posicion 0, se rectifica, se pasa a posicion 3 y se intenta
avanzar de nuevo; tras alcanzar el punto de méaxima insercion se procede a la
retirada, que se realiza en la posicion 0. No hay estudios comparativos sobre cual es

el mejor método para la utilizacion dptima de la rigidez variable.

45



Hasta la fecha, varios estudios controlados'®**¢1*81%% han comparado los
colonoscopios estandar con los colonoscopios de rigidez variable, pero estos estudios
son heterogéneos en relacion a sus objetivos, los pacientes incluidos, las
caracteristicas del endoscopista (experto o en formacion) y el mecanismo para
emplear la rigidez variable.

Othman et al.*®

publicaron un meta-analisis en 2009 en el que se incluyeron
los estudios realizados hasta entonces. Los autores realizaron una busqueda en
diferentes bases de datos, encontrando 24 estudios sobre rigidez variable. Se
excluyeron 14 estudios que eran de revision o series de casos y 3 estudios que eran
no aleatorizados, por lo que finalmente se incluyeron en el meta-analisis 7 estudios
aleatorizados publicados en forma completa, ninguno de ellos a doble ciego, por la
naturaleza de la intervencién (Figura 1.3-5). EI nimero total de pacientes fue de
1.923 con una edad media en los distintos estudios desde 52 a 63 afios. Las
indicaciones mas frecuentes para la colonoscopia fueron el cribado de cancer de
colon y el seguimiento de polipos de colon, suponiendo entre ambas un 46% de los

Casos.

Hay que decir que los 7 estudios fueron heterogéneos en muchos aspectos,
de modo que no siempre se compararon los mismos tipos de colonoscopio. Asi, en el
primer estudio se compara un colonoscopio pediatrico de rigidez variable con un
colonoscopio estandar adulto; el segundo compara un colonoscopio adulto de rigidez
variable con un colonoscopio estandar adulto; mientras que el tercero compara tres
tipos de colonoscopio. Otro de los aspectos en que estos estudios resultaron
heterogéneos fue que hubo estudios en los que la colonoscopia la realiz6 personal
experto, mientras que en otros también participd personal menos experto o en

formacion.

Entre las variables registradas y analizadas en el meta-analisis se incluyen: el
tiempo de intubacion cecal, el porcentaje de intubacidn cecal, la sedacion, el dolor del
paciente y la utilizacién de maniobras auxiliares como presion abdominal y cambios

de posicion.

En cuanto al tiempo de intubacion cecal no fue diferente entre los

colonoscopios de rigidez variable y los convencionales. Respecto al porcentaje de
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Introduccién

Study Number of
Year, country patients, n
Shumaker 363
etal.[13]

2001, USA

Sorbietal [14] 50
2000, USA

Leeetal [15] 335
2007, China

Al-Shurieki 238
etal. (9]
2004, USA

Brooker 100
etal. [10]
2000, UK

Horiuchi 374
etal. 1]
2004, |apan

Yoshikawa 467
etal. [12]
2002, Japan

Colonoscope

types

Pediatric VSC,
SAC, pediatric

colonoscope

Adult VSC, SAC

Adult VSC, SAC

Pediatric V5C,
SAC

AdultvSC, SAC

Pediatric VSC,
small-caliber

pediatricVsC,

SAC

Adult VST, SAC

Provider's
experience level
Staff and trainee

Experienced

Experienced

Experienced

Experienced

Experienced

Experienced and
limited experience

Cecal intubation
time

Mezn {50) min
Pediatric VSC: 9.35
16.8)
SAC:7.86(4.5)
Pyalue; 0,089

MeansSEM
AdultVSC: 10,62 1.6
SAC:10.6=1.7
Pyalue:0.97

Mean +50
AdultVSC:12.4: 6.8
SAC:13.2:11.7
Pyalue: 0,55

Mean (SD), minutes
Pediatric VSC: 7.81
(5.67)

SAC:7.87 (3.77)
Pyalue: 0.28

Median (range)

Adult VSC: 6 min
32sec(1 min 50sec-
19min 35 sec)

SAC: 10min35sec

{3 min 45 sec~ 22 min
35sec)

Pyalue: 0.0005

Mean (SDv), min
PediatricV5C: 6.8
5.2)
SAC:7.5(4.8)
Pyalue: 0.082

Mean (SD) min
Limited experience
Adult VSC:15.7 £9.7
SAC: 185121
Pvalue: <0.05
Experienced
AdultVSC: 9.8 :6.6
SAC:10.6:7.2
Pvalue: n.s.

Cecal intubation
rate

Pediatric VSC: 94.3%
SAC:89.8%
P value: 0.099

Adult VSC: 100%
SAC: B4%
Pvalue: 0.11

Adult VEC: 97 %
SAC:93 %
Pvalue: 0,28

PediatricVSC: 95.8%
SAC:96.6%
Pyalue: 1

AdultVSC: 96%
SAC:91%
Pvalue: n.s,

PediatricVSC: 95 %
SAC:9TE
Pvalue: 0.075

Limited experience
Adult VSC: 98%
SAC:95%

Pvalue: n.s.
Experienced

Adult Vs 99%
SAC:9B%

Pvalue: n.s,

Sedation

Mean (50)
Meperidine, mg
PediatricVSC: 73
{23)

SAC: 77(25)
Pvalue: 0.1 68
Midazolam, mg
PedlatricVSC: 2.9
(1.0)

SAC: 3.0(1.0)
Pyalue: 0,081
Fentanyl, micro-
grams
PediatricVsC; 93
(33)

SAC; 93(26)
Pvalue: 0.039
Mean sSEM
Meperidine, mg
Adult VSC: 687
SAC:67=5;
Pualue: 0.68
Midazolam (mg)
Adult V5C: 4.3 :0.6
SAC:4.1:0.3;
Pvalue 0.84

Mean (D)
Propofol, mglkg
Adult VS

0.75 = 0.65

SAC: 0.93:0.62
Pyahie: 0.02

Mean (SD)
Meperidine, mg
Pediatric V5C: 56.3
(15)
SAC:60.2(15)
Pvalue: 0.06
Midazolam, mg
Pediatric V5C: 2.2
(0.79)

SAC: 2.47(0.78)
Pualue: 0.02
Median (range)
Pethidine, mg
AdultVSC: 25 mg
(0-75)
SAC:37.5mg
(0-100)
Midazolam, mgq
AdultV5C: 1.5 mg
0-3)

SAC: 1.5 mg (0-2.5)
Mean

Midazolam
Pediatric VSC:
B.5mg
SAC:7.3mg
Pyalue: 0.76

Not stated

Pain

Mean (S0}
Painscore rated by
patients

Pediatric VSC: 3.9
(3.2)
SAC:4.1(3.0)
Pyalue; 0,589

Mean «5EM

Pain score reported
bypatient

Adult VSC:1.3:04
SAC:1.8:0.6
Pyzlue: .64

Mean (500
Painscore rated by
patients

Adult VSC:4,6(2.7)
SAC:5.9(2.5)
Pyzlue: 0.589

Median

Patient experience
scale

Pediatric VSC: 1
SAC: T

Pvalue: 0.6

Median(range)

Pain score rated by
patients

Adult ¥SC: 7 (0-82)
SAC: 24(0-85)
Pyalue: 0.0081

Notstated

Mean (S0)

Pain score rated by
patients

Limited experience
Adult VSC: 1.7 7.0
SAC:21:1.2
Pvalue: <0.01
Experienced

Adult VSC: 1411
SAC: 1921
Pyalue: <0.01

Figura 1.3-5. Othman et a. Endoscopy 2009; 41: 17-24.

Ancillary
maneuvers

Pasition change 7
Pediatric V5C:33%

SAC 33%

Pvalue:0.96

Manual pressure

used

Pediatric VSC: 58%
SAC:a2%

Pualue:0.024

Mean = SEM 7
Pasitlon change

Adult VSC: 0.4 £ 0.1

SAC: 1.2:0.4;

Pvalue: 0.46

Manual pressure

used

Adult VSC 0.3 01
SAC:11:04

Pyalue: 0,05

Position change 7
Adult VST 23 %

SAC 34%

Pyalue: 0,01

Manual pressure

used

Adult VSC 23 %

SAC 37%

Pyalue: 0.08

Position change 7
made

Pediatric VSC: 76 %
SAC:83%

Pvalue: 0.2

Manual pressure

used

VSC:29%

SAC:32%

Pwalue: 0.64

Mot stated 6

Position change 6
made

Pediatric VSC: 0%

SAC:S%

Pwalue: <0.0001

Manual pressure

used

Pediatric VSC: 66 %
SAC:69%

Pwalue: 0.55

Manual pressure [
used

Limited experience
AdultVSC:35%

SAC:45%

Experienced

AdultVSC: 10%

SAC:15%

Pvalue: n.s.
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Review: variable stiffness coloncscope

Comparison: 02 Cecal intubation rate

Qutcome:  01VSCvs AC

Study vsC AC OR {fixed) Waight OR (fixed )
or sub-category n/N n/N 95xdl % 95%Cl
Brookar et al 5575 39/43 — 6.40 5.82 [0.49,16.17]
Shumaker 115/122 114{127 -G 26.32 1.87 [0.72,4.871]
Sorbiet al 25/25 21/25 —— 170 10,67 [0.54, 209.564]
Yoshikawa less exp 127/129 125{131 —f——i 7,90 3.05 [0.60,15.39
Yoshikawa experienced 1037104 1017103 = > 401 2.04 [0.18, 22.85)
Horiuchi 117/123 114{125 o B 22.65 1.88 [0.67,5.26]
Al-Shureiki 115/120 114{118 —— 19.67 0.81 [0.21,3.08]
Leaetal 108/111 1021110 —r——  11.37 2,82 [0.73,10.94]
Total (95% CI) 96% 93% < 100.00 2.08 [1.29,3.36]
Total events: 765 (VSC), 730 (AC)
Test for haterogeneity: Chi> = 3.69, df =7 (P=0.81), = 0%
Test for ovarall affect: Z= 3.00 (P = 0.0003) L L L L ' "

01 02 05 1 2 5 10

Favours AC  Favours VSC

Figura 1.3-6. Porcentaje de intubacion cecal. Othman et al. Endoscopy 2009; 41: 17-24.

intubacion cecal, aunque ningun estudio individual habia demostrado que el
colonoscopio de rigidez variable fuese superior en este aspecto, el meta-analisis si
mostrd que el colonoscopio de rigidez variable era superior al estdndar con una OR
de 2.08. Con los colonoscopios de rigidez variable se consiguid la intubacion cecal

en el 96% de casos frente al 93% de casos con colonoscopios estandar (Figura 1.3-6).

El dolor abdominal fue valorado en 4 estudios, demostrando menor dolor
abdominal en los pacientes sometidos a colonoscopia con el colonoscopio de rigidez
variable.

En cuanto a la sedacién, un estudio se realiz6 sin sedacion y los seis
restantes con sedacion, cinco de ellos con midazolam, meperidina o fentanilo,
mientras que el otro se llevo a cabo con sedacion controlada por el paciente con
propofol y fentanilo. Las dosis de midazolam y meperidina solo se comunicaron en
tres estudios y el meta-analisis demostrd que se necesitaron menores dosis de estos

farmacos en el grupo de colonoscopios con rigidez variable.

Respecto a la necesidad de maniobras auxiliares durante la colonoscopia, no
se encontraron diferencias significativas en relacién al empleo de presién abdominal
(usada en un 38% de los casos en el grupo de rigidez variable y en un 41% en el
grupo estandar) ni en cuanto a la necesidad de cambio de posicion del paciente (32%
de casos en el grupo de colonoscopios de rigidez variable frente al 37% en el grupo

de colonoscopio estandar).
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Introduccion

En cuanto a las complicaciones, en el estudio de Horiuchi et al.'™® s

e
describe un caso de perforacion a nivel de recto con el empleo de colonoscopios de
rigidez variable pediatricos. No se describen otras complicaciones en los seis

estudios restantes incluidos en el meta-analisis.

En este meta-andlisis se realizd un subanalisis en funcion de si el
colonoscopio de rigidez variable empleado era pediatrico o adulto. Cuando se
compard el colonoscopio de rigidez variable pediatrico con el estdndar no se
observaron diferencias en el tiempo de intubacion cecal ni en el porcentaje de
intubacion cecal. Al comparar el colonoscopio de rigidez variable adulto con el
estandar, tampoco se observaron diferencias entre ambos grupos en cuanto al tiempo
de intubacion cecal; sin embargo, en cuanto al porcentaje de intubacion cecal, se
observé una clara ventaja del colonoscopio de rigidez variable adulto frente al

estandar, con una OR de 3.2 (98% vs. 94%).

Por tanto, el meta-analisis de Othman et al.**®

muestra que el porcentaje de
intubacion cecal es mayor con los colonoscopios de rigidez variable en comparacion
con los colonoscopios estandar (dicha diferencia se observa a expensas del
colonoscopio de rigidez variable adulto, no del colonoscopio pediatrico), con menos
dolor abdominal y menor necesidad de sedacion, sin encontrar diferencias en cuanto
al tiempo de intubacion cecal o el uso de maniobras auxiliares (compresién manual y

cambio de posicion del paciente).

Las limitaciones de este meta-analisis son que ninguno de los estudios
incluidos tiene un disefio doble-ciego (debido a las caracteristicas del propio
procedimiento); que no hubo un método estandarizado para el uso del mecanismo de
la rigidez variable; y que todos los estudios se Ilevaron a cabo en grandes centros
hospitalarios de referencia. Adicionalmente, la mayoria de los estudios incluidos en
el meta-andlisis no analizaron el beneficio del uso de colonoscopios de rigidez
variable en caso de endoscopistas en formacion o en pacientes en los que la
colonoscopia se prevé dificil, como pacientes con colonoscopia previa incompleta o

mujeres con histerectomia previa.
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Responsive Insertion Technology (RIT)

Recientemente se han comercializado un nuevo tipo de colonoscopios que,
sobre la base de los colonoscopios de rigidez variable, incorporan dos caracteristicas

nuevas: passive bending® y high force transmission®**0%,

En los colonoscopios convencionales el segmento del endoscopio proximal a
la seccion de curvado es rigido, lo cual puede provocar una impactacion del
endoscopio cuando se pasan zonas anguladas, pudiendo impedir el avance del
mismo. Los colonoscopios con el sistema passive bending® tienen un segmento de
menor rigidez justo proximal a la seccion de angulacion, lo que evita que se impacte
el endoscopio contra la mucosa del colon al presionar para pasar por zonas con
angulaciones marcadas, como pueden ser el angulo esplénico o el sigma (Figura 1.3-
7).

La tecnologia high force transmission® consiste en que la rotacién de la
seccién de insercion del endoscopio se transmite al extremo del mismo de forma
directa y completa, a diferencia de los colonoscopios estandar en los que no es facil
gue se transmita la torsién al extremo, sobre todo cuando la punta del endoscopio
estd en segmentos proximales del colon, situacién en la que frecuentemente el
colonoscopio forma un bucle a nivel del colon sigmoide que reduce la fuerza de

empuje o de torsién del extremo distal del endoscopio (Figura 1.3-7).

A la combinacion de estas nuevas tecnologias (rigidez variable junto con

passive bending® y high force transmission®) se la conoce con el nombre RIT,

acrénimo inglés de Reponsive Insertion Technology®*****°,

Passive bending Passive bending

4
section section

Figura 1.3-7. lzquierda: Passive bending®. Derecha: High force transmission". (Iméagenes
obtenidas en: http://medical.olympusamerica.com/products/evis-exera-endoscopy/control).
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Introduccion

Hasta la fecha se han publicado tres estudios comparativos sobre
colonoscopios RIT de pequefio calibre®®’ y sobre prototipos de colonoscopios con el
sistema passive bending® pero sin high force transmission®*%*%,

En el estudio publicado en el afio 2012 por Sato et al.**’

se compararon los
colonoscopios RIT de pequefio calibre con los colonoscopios convencionales. Se
trataba de un estudio aleatorizado que incluia 330 pacientes: 164 en el grupo en el
que las exploraciones se realizaron con los colonoscopios RIT, y 166 en el grupo en
el que se emplearon los colonoscopios estandar. La variable principal a comparar
entre ambos grupos fue el dolor percibido por el paciente, analizdndose también
como variables secundarias la tasa de intubacion cecal, el tiempo de intubacién cecal,
la dosis de sedacidn requerida por el paciente, asi como la dificultad percibida por el
endoscopista para realizar la exploraciéon. Todos los pacientes fueron sedados
mediante el empleo de petidina. En cuanto a sus resultados, se observd que el dolor
percibido por el paciente durante la colonoscopia fue significativamente menor en el
grupo en el que se utilizaron los colonoscopios RIT de pequefio calibre en mujeres (p
= 0.001) sin encontrar diferencias significativas en hombres (p > 0.05). No se
observaron diferencias significativas entre ambos grupos en lo referente al resto de

variables analizadas.

Respecto a colonoscopios con el sistema passive bending® pero sin high
force transmission®, existen dos estudios aleatorizados publicados hasta la fecha.
Hoff et al."®® publicaron en 2005 un estudio en el que se compararon los
colonoscopios estandar con los colonoscopios con el sistema passive bending®, en el
gue se incluyeron 280 pacientes, y que tuvo como objetivo valorar si existian
diferencias entre ambos grupos en cuanto a la tasa de intubacién cecal y al dolor
percibido por el paciente. En este estudio las exploraciones se iniciaban sin sedacién,
y ésta solo se administraba a demanda del paciente; se sedaron 9 pacientes (7%) del
grupo realizado con colonoscopio convencional, y 15 pacientes (11%) del grupo
realizado con colonoscopios con passive bending®. Entre los resultados, el dolor
percibido por el paciente fue significativamente menor en el grupo donde se
emplearon los colonoscopios con el sistema passive bending® (p < 0.001), sin

encontrar diferencias en cuanto a la tasa de intubacién cecal entre ambos grupos
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Table2 Findings; n (%), unless stated otherwise
Standard Prototype P value
{n=139) {n=141)
Cecal intubation 118 (85) 123 (87) 0.57
Time to reach cecum, minutes 14 (4-40) 13 (3-36) 0.55
(median, range)
Patients' perception of pain during
examination
Mo pain/slight pain 87 (63) 109 (77) < 0,001
Moderatefsevere pain 43(31) 17(12)
Missing data on pain 9(7) 15(11)

Tabla 1.3-2. Hoff G et al. Endoscopy. 2005; 37: 1123-6.

(85% en el grupo de colonoscopios convencionales vs. 87% en el grupo de

colonoscopios con passive bending®) (Tabla 1.3-2).

El mismo autor, Hoff et al.™®, publicé afios mas tarde, en 2011, un nuevo
estudio comparativo entre los colonoscopios convencionales y los colonoscopios con
passive bending®, empleando en este caso dos prototipos de colonoscopios, uno en
que la flexibilidad de la seccién de passive bending® era homogénea, ya empleado en
su anterior estudio, y otro en el que la flexibilidad de esta seccion era gradual. En
este estudio se incluyeron 400 pacientes que fueron aleatorizados en una proporcion
1:1 en dos grupos: 199 pacientes en el grupo donde se emplearon colonoscopios
estandar, y 201 en el que se utilizaron colonoscopios con passive bending®. La
variable principal a comparar entre ambos grupos fue el dolor percibido por el
paciente. Al igual que en su anterior estudio, la sedacion se realizé a demanda del
paciente, mediante el empleo de petidina y/ 0 midazolam. Se sedaron un 32% de los
pacientes en el grupo donde se emplearon los colonoscopios convencionales, y un
22% en el que se usaron los colonoscopios con passive bending®. En cuanto a los
resultados, solo se observaron diferencias significativas en cuanto al dolor percibido
por el paciente, que fue menor con el empleo de los colonoscopios con passive
bending®, reafirmando asi los resultados de su anterior estudio. Se observd ademas
una tendencia, aunque no significativa, en cuanto al tiempo de intubacion cecal (14.1
minutos en el grupo de colonoscopios con passive bending® vs. 15.5 minutos en el
grupo de colonoscopios convencionales; p = 0.12). No se encontraron diferencias

entre ambos grupos en cuanto a la tasa de intubacion cecal (89% colonoscopios con
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Introduccion

Table III. Performance of flaccid segment colonoscope (graded or ungraded flaccidity) compared to standard (%, if not stated otherwize).

Standard (N = 199) Prototype (N = 201) p-Value

Cecal intubatdon rate 170 (83) 179 (89) 0.38
Cecum reach tme, min {mean, 95% CI) 15.5 (14.3-16.7) 14.1 (12.8-15.3) 0.12
Padents’ perception of pain

No pain 40 (200 74 (37) <0.001

Slight pain 81 (41) 76 (38)

Moderate pain 25 (1% 19 (9.5)

Severe pain* 33 (17 12 (6.0)

Not stated (reply form not returned) 20 (109 20 (10)
Use of sedation/analgesia 33 (17)** 21 (10)¥ 0.07

*n = 0,001 for severe pain separately (33/179 (18%) ws. 12/181 (7%)).
**Nineteen given sedaton/analgesia only during the examinatdon (due to pain).
“Seven given sedationanalgesia only during the examination (due to pain).

Tabla 1.3-3. Hoff G et al. Scand J Gastroenterol 2011; 46: 104-8.

passive bending® vs. 85% colonoscopios convencionales) ni en cuanto a la necesidad
de sedacion (Tabla 1.3-3). Los resultados obtenidos al comparar por separado cada
uno de los dos tipos de colonoscopios con passive bending® empleados con respecto
a los colonoscopios convencionales, fueron similares a los resultados obtenidos al
comparar ambos tipos de colonoscopios con passive bending® en global con respecto

a los colonoscopios estandar.

Recientemente, Prieto de Frias et al. publicaron un estudio en el que se
compara un prototipo de colonoscopio RIT con colonoscopios con rigidez
variable™®. Se trata de un estudio prospectivo, observacional y no aleatorizado, en el
gue se incluyen 288 pacientes consecutivos cuya indicacién para realizarse la
colonoscopia era el cribado de cancer colorrectal. A los pacientes se les asignaba a
un grupo u otro en funcién de la disponibilidad de los colonoscopios tras el proceso
de desinfeccion, de modo que el colonoscopio RIT prototipo se us6 en 138 pacientes,
mientras que en los 150 restantes la colonoscopia se realiz6 con un colonoscopio de
rigidez variable convencional. Todos los procedimientos fueron realizados bajo
sedacion con propofol intravenoso. El objetivo principal del estudio fue comparar
entre ambos grupos la tasa y el tiempo de intubacidn cecal. Otras variables analizadas
fueron: la necesidad de utilizar la rigidez variable, la necesidad de cambiar al
paciente de posicion, la necesidad de rectificar el endoscopio, y la necesidad de
aplicar presion abdominal sobre el abdomen del paciente para facilitar la insercion
del colonoscopio. El porcentaje de intubacién cecal fue del 100% en ambos grupos.

El tiempo de intubacion cecal con el endoscopio prototipo fue significativamente
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Tabla lll. Comparacion entre el grupo control y el del prototipo

Prototipo (n = 138) Control (n = 150) P
Porcentaje de intubacién cecal (%) 100 100 p=0,05
Porcentaje de intubacion ileal (%) 98,55 Q99,33 p=0,05
Tiermnpo de intubacién cecal (min) 4.31(2,63) 4,66 (2,52) p=<005
Tiempo de intubacian ileal (min) 1,41 {1,64) 1,19{1,30) p = 0,05
Rectificacion (%) 73,7 74,7 p = 0,05
Mimero de rectificaciones 2,56 (1,96) 3,28(1,85) p<007
Uso de la rigidez variable (%) 1.4 6,7 p =005
Dificultad en sigma del endoscopista (%) 13,6 28,7 p=<0071
Dificultad llegada ciego endoscopista (%) 36,8 46,7 p = 0,05
Dificultad ileoscopia endoscopista (%) 35.3 327 p =005
Colonoscopias dificiles enfermera (%) 16,36 30,32 p <005
lleoscopias dificiles enfermera (%) 34,48 2003 p =005

Los resultados =2 expresan como media y deswiacién estindar o porcentaje, segin se especifique.

Tabla 1.3-4. Prieto de Frias C et al. Rev Esp Enferm Dig 2013; 105: 208-14.

menor que con los colonoscopios convencionales (4.31 + 2.63 vs. 4.66 = 2.52
minutos; p < 0.05) (Tabla 1.3-4). También se obtuvieron diferencias estadisticamente
significativas al comparar la sensacién de dificultad percibida por el endoscopista
para progresar a lo largo del sigma, observandose menos dificultad con el prototipo
(13,63 % de casos dificiles) que con el endoscopio convencional (28,68 % de casos
dificiles); sin embargo, al comparar la percepcion subjetiva de dificultad a la hora de
progresar por el resto de tramos del colon, asi como al comparar la dificultad global
de llegar a ciego percibida por el endoscopista, aunque fue menor con el endoscopio
prototipo, las diferencias no fueron estadisticamente significativas. Respecto al
empleo de maniobras auxiliares durante la colonoscopia, s6lo se observaron
diferencias significativas con respecto a la necesidad de usar la rigidez variable, que
fue menor con el endoscopio prototipo (1.4 vs. 6.7%; p < 0.05). No se observaron
diferencias entre ambos grupos en la necesidad de presion manual sobre el abdomen
del paciente, en la necesidad de cambio de posicion del paciente, ni en la necesidad
de rectificar el endoscopio a lo largo del procedimiento.

Recientemente se han publicado dos estudios que valoran la eficacia de los

colonoscopios con el sistema passive bending® (pero sin high force transmission®)**

162

y de los colonoscopios RIT™, en colonoscopias dificiles .

161
l.

En el estudio publicado por Mizukami et a se valora la utilidad de los

colonoscopios con el sistema passive bending® (pero sin high force transmission®)
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Introduccion

Table 2 Colonoscopy using a small-caliber or standard colonoscope:
comparisons of painlevel, assessed using a visual analogue scale (VAS),
with0=no painand 100 =extreme pain.

Smallcaliber Standard P value
colonoscope colonoscope
(n=164) (n=166)
Overall painscore, median (IQR)
All patients 10 (0- 20} 17 (5-133) <0.001
Men B(0-13) 10 (0- 20} 0.103
Women 15 (0-30) 26 (13-39) 0.001
Maximum painscore, median (IQR)
All patients 20 (0= 135) 29(16-52) <0.001
Men 16 (0-25) 20 (0-30) 0.166
Women 25 (5-43) 45 (25-63) <0.001

IQR, interquartile range

Tabla 1.3-5. Sato K et al. Surg Endosc. 2013; 27: 4171-6.

en 11 pacientes con colonoscopia previa realizada con colonoscopios convencionales
y considerada dificil (en 2 pacientes fue imposible completar la exploracién hasta
ciego, mientras que en los 9 restantes se habia completado pero la colonoscopia se
considerd dificil). Todas las exploraciones fueron realizadas sin sedacion, empleando
el método de colonoscopia asistida con agua. En los 11 casos se consiguioé completar
la colonoscopia hasta ciego, y el tiempo de intubacién cecal fue significativamente
menor con el uso de los colonoscopios con el sistema passive bending® (10.1 + 3.2
vs. 5.1 + 2.8 minutos, p < 0.05). El dolor percibido por el paciente también fue menor
de forma estadisticamente significativa con el empleo de dichos colonoscopios.

Sato et al.*®

publicaron posteriormente un estudio en el que se evalu6 la
utilidad de colonoscopios RIT de pequefio calibre en 43 pacientes con colonoscopia
previa incompleta con colonoscopios convencionales para adultos. En todos los casos
se realiz6 sedacion empleando petidina. Usando los colonoscopios RIT de pequefio
calibre se consiguid intubar ciego en 42 de 43 pacientes (97.7%), observandose
ademas una reduccion estadisticamente significativa del dolor percibido por el
paciente al compararlo con el dolor percibido durante la colonoscopia realizada

previamente con colonoscopios convencionales (Tabla 1.3-5).

En ninguno de los estudios publicados hasta la fecha sobre prototipos de

colonoscopios con el sistema passive bending® pero sin high force

®158,159,161 157,162

transmission , sobre colonoscopios RIT de pequefio calibre , 0 sobre
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prototipos de colonoscopios RIT para adultos’®, se ha descrito ningtin caso de
complicacion severa relacionada con el empleo de dichos colonoscopios, como
pudiera ser perforacion del colon, hemorragia digestiva, o dolor que obligara
posteriormente al paciente a consultar a la Unidad de Endoscopias o acudir a
Urgencias.
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Justificacion e Hipotesis de Trabajo

2.1 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La colonoscopia es una técnica endoscépica ampliamente utilizada y cada
vez mas demandada en la actualidad. La finalidad de la colonoscopia es el examen
completo del colon y recto con el objetivo de detectar y tratar diversas lesiones que
afectan a estos tramos del aparato digestivo. Para conseguir este objetivo los
endoscopistas deben tener en cuenta las siguientes consideraciones: la adecuada
limpieza del colon, conseguir un porcentaje de intubacion cecal superior al 95%,
detectar todas las lesiones del colon y recto, incluso las planas o las diminutas, y
procurar las minimas molestias para el paciente, minimizando asimismo el riesgo de
complicaciones.

En los Gltimos afios se han producido avances significativos en distintos

557 Asi, en lo

aspectos relacionados con la colonoscopia diagndstica y terapéutica
que respecta a la limpieza del colon, se han desarrollado nuevos agentes que
consiguen una mejor limpieza con menos molestias para el paciente y con menos
efectos secundarios®® . Para optimizar la deteccion de las lesiones del colon y recto
se han desarrollado también diversos sistemas que permiten detectar lesiones que,
hasta el momento, no era posible detectar. En este sentido, son destacables las
mejoras en la imagen, pasando de la imagen transmitida por fibra de vidrio
(fibroendoscopios) a la imagen captada por un chip CCD (videoendoscopios) de alta
81-83

definicion®®, con la ampliacién del campo de visién (Third-Eye Retroscope®; Full

Spectrum Endoscopy ®; NaviAid®; Endocuff®**)%91% g |3 adicién de filtros opticos
o electrénicos (Narrow Band Imaging® (NBI), Fuiji Intelligent Color Enhancement®
(FICE), i-Scan® , SPIES® y Autofluorescence Imaging® (AF1))**®%? que permiten
detectar y caracterizar lesiones diminutas del colon y recto. Por otra parte, con el
objetivo de conseguir mejorar la intubacion cecal procurando las menores molestias
para el paciente, uno de los avances fundamentales ha sido el empleo de sedacién de
forma generalizada®? mientras que otros avances se han centrado en desarrollar

sistemas de ayuda a los colonoscopios que permiten facilitar la llegada a ciego.

Aungue la realizacion de una colonoscopia completa pueda parecer sencilla
hay distintas circunstancias que pueden hacer que llegar a ciego sea una mision

dificil sino imposible. Asi, durante la realizacién de la colonoscopia, es frecuente
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encontrar diferentes circunstancias que dificultan el avance del endoscopio® . Entre
estas circunstancias, encontramos la configuracion anatomica individual del colon de
cada paciente, con existencia de zonas anguladas e incluso de bucles marcados, asi
como las fijaciones naturales del mesocolon, o la existencia de adherencias
secundarias a procesos inflamatorios previos o antecedentes quirdrgicos. Para superar
estas dificultades es fundamental que el endoscopista tenga adecuados conocimientos
acerca de la anatomia del colon, de la morfologia endoscépica de cada tramo de éste,
y de la técnica endoscépica, asi como cierta experiencia en su realizacion. A lo largo
de varias décadas la Unica forma de superar estas dificultades se basaba en la
utilizacién de maniobras auxiliares, como la rectificacion del colonoscopio, la
presién manual o el cambio de posicion del paciente. En determinadas circunstancias
la radioscopia podia ser de utilidad para conseguir rectificar y avanzar

adecuadamente el colonoscopio en situaciones de anatomia dificil’?**. Y

finalmente, se disponia de colonoscopios de menor calibre (colonoscopios

pediatricos)' 1%

gue podian permitir pasar por zonas anguladas del colon, si bien su
gran inconveniente es que son mas flexibles por lo que tienden a formar bucles con

cierta facilidad.

En los ultimos afios hemos asistido a un gran ndmero de avances
tecnologicos con el objetivo de facilitar la insercion del colonoscopio y mejorar el
porcentaje de intubacién cecal. Estos avances se han centrado en el desarrollo del
propio disefio del endoscopio, que habia permanecido basicamente inalterado desde
que se desarrollaron los primeros prototipos de colonoscopios hace méas de 40 afios,
gracias a la adicion de diversas innovaciones técnoldgicas. Dos de estas innovaciones

destacables son el objeto de la presente tesis: la rigidez variable'®

(Responsive Insertion Technology®)™.

y el sistema RIT

Los colonoscopios de rigidez variable incorporan un sencillo dispositivo que
aumenta o disminuye la rigidez de la seccion de insercién del endoscopio a demanda,

seglin lo estime oportuno el endoscopista en cada momento™*’

. Dependiendo del
segmento del colon en que nos encontremos, puede ser Util disponer de mayor o
menor rigidez para conseguir un avance mas suave del endoscopio, lo que se

traduciria en menos molestias para el paciente asi como un procedimiento mas rapido
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y con menos complicaciones. Los colonoscopios de rigidez variable son del mismo
calibre y tienen las mismas caracteristicas que un colonoscopio convencional, con la
diferencia de que llevan incorporado en la base de la empufiadura un dial. El dial
puede girarse de forma continua entre las posiciones 0 (rigidez no activada) hasta la
posicion 3 (maxima rigidez). El giro del dial produce un aumento de tension en un
cable interno situado en la cafia del endoscopio, lo que conlleva un aumento de la

rigidez del endoscopio.

Hasta la actualidad, varios estudios controlados'®*¢1431%* han comparado
los colonoscopios estandar con los colonoscopios de rigidez variable. Disponemos
incluso de un meta-analisis'> en el que los autores realizaron una blsqueda en
diferentes bases de datos, encontrando 24 estudios sobre rigidez variable. Se
excluyeron 14 estudios que eran de revisién o series de casos y 3 estudios que eran
no aleatorizados, por lo que finalmente se incluyeron 7 estudios aleatorizados
publicados en forma completa, ninguno de ellos a doble ciego, con un nimero total
de 1.923 pacientes. Hay que decir que los 7 estudios fueron heterogéneos en muchos
aspectos, de modo que no siempre se compararon los mismos tipos de colonoscopios.
Asi, en unos estudios se emplearon colonoscopios pediatricos de rigidez variable
mientras que en otros se emplearon colonoscopios adultos de rigidez variable.
Ademas, hubo estudios en los que la colonoscopia la realizé personal experto,
mientras que en otros también participd personal menos experto o en formacion.
También hubo heterogeneidad en cuanto a la sedacidn utilizada: un estudio se realizd
sin sedacidn y los seis restantes con sedacion, cinco de ellos con una combinacion de
midazolam, meperidina o fentanilo, mientras que el otro se llevé a cabo con sedacion
controlada por el paciente con propofol y fentanilo. Las dosis de midazolam y

meperidina sélo se comunicaron en tres estudios.

Los resultados principales de este meta-analisis™ fueron los siguientes: el
tiempo de intubacion cecal no fue diferente entre los colonoscopios de rigidez
variable y los convencionales. Respecto al porcentaje de intubacién cecal, aunque
ningun estudio individual habia demostrado que el colonoscopio de rigidez variable
fuese superior en este aspecto, el meta-analisis si demostr6é que el colonoscopio de

rigidez variable era superior al estdndar con una OR de 2.08, de modo que la tasa de
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intubacidn cecal fue de 96% con colonoscopios de rigidez variable frente al 93% con
colonoscopios estandar. El dolor abdominal fue valorado en 4 estudios, y el meta-
analisis demostrd menor dolor abdominal en los pacientes sometidos a colonoscopia
con el colonoscopio de rigidez variable'™. En cuanto a la sedacion, se necesitaron
menores dosis de farmacos sedantes en el grupo de colonoscopios con rigidez

variable.

En consecuencia, teniendo en cuenta los resultados del mencionado meta-
analsis™ podemos afirmar que los endoscopios de rigidez variable pueden ser dtiles
en la realizacién de colonoscopias. Sin embargo, hay que interpretar los resultados a
favor de la rigidez variable con cautela. Asi, las diferencias observadas en cuanto al
porcentaje de intubacidn cecal (96 vs. 93%) es posible que no sean clinicamente
relevantes, como demuestra el hecho de que ninglin estudio individual consiguid
demostrar diferencias significativas en dicho porcentaje.

Las limitaciones de los estudios realizados hasta el momento sobre la rigidez

Variablelog,lAG,lAB-lSA

son que ninguno tiene un disefio doble-ciego (debido a las
caracteristicas del propio procedimiento); que no hay un método estandarizado para
el uso del mecanismo de la rigidez variable; y que todos los estudios se han llevado a
cabo en grandes centros hospitalarios de referencia, no pudiendo saber si los
resultados habrian sido los mismos en pequefios hospitales comarcales.
Adicionalmente, la mayoria de los estudios no analizan el beneficio del uso de
colonoscopios de rigidez variable en caso de pacientes en los que la colonoscopia se
prevé dificil, como es el caso de pacientes con colonoscopia previa incompleta o
mujeres con histerectomia previa. Otro de los aspectos en el que los estudios previos
no son homogeéneos es el que hace referencia a la sedacion empleada durante la
colonoscopia, habiéndose realizado ésta sin sedacién o bajo sedacion superficial con
una combinacién de midazolam y petidina, no siendo ésta la realidad actual de las
unidades de endoscopia de nuestro pais, en las que la mayoria de las colonoscopias

se realizan bajo sedacion profunda con propofol.

Teniendo en cuenta estas consideraciones, disefiamos un primer estudio para
valorar si los colonoscopios de rigidez variable podrian ofrecer ventajas en

comparacién con los colonoscopios convencionales (no dotados de este sistema),
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especificamente en una circunstancia no adecuadamente evaluada en estudios
previos: pacientes en los que no se ha podido completar previamente la colonoscopia,

gue representa un grupo de pacientes con colonoscopia dificil a priori.

Por otra parte, unos afios después de la aparicion de la rigidez variable, se
desarrolld otra innovacion tecnologica para mejorar la insercion de los
colonoscopios: el sistema RIT, acrénimo inglés de Reponsive Insertion
Technology®*****®. Esta tecnologia afiade a los colonoscopios de rigidez variable dos

®110,156. En los

elementos nuevos: passive bending® y high force transmission
colonoscopios convencionales el segmento del endoscopio proximal a la seccion de
curvado es rigido, lo cual puede provocar una impactacion del endoscopio cuando se
pasan zonas anguladas, pudiendo impedir el avance del mismo. Los colonoscopios
con el sistema passive bending® tienen un segmento de menor rigidez justo proximal
a la seccion de angulacién, lo que evita que se impacte el endoscopio contra la
mucosa del colon al presionar para pasar por zonas con angulaciones marcadas,
como pueden ser el angulo esplénico o el sigma. La tecnologia high force
transmission® consiste en que la rotacién de la seccién de insercion del endoscopio
se transmite al extremo distal del mismo de forma directa y completa, a diferencia de
los colonoscopios estandar en los que no es facil que se transmita la torsion al
extremo, sobre todo cuando la punta del endoscopio estd en segmentos proximales
del colon, situacion en la que frecuentemente el colonoscopio forma un bucle a nivel

del colon sigmoide que reduce la fuerza de torsion del extremo distal del endoscopio.

Dado que estos avances se han introducido en época muy reciente, se han

publicado pocos estudios que evallen esta tecnologia. Asi, se han publicado dos

157,162

estudios comparativos utilizando colonoscopios RIT de pequefio calibre y tres

estudios con prototipos de colonoscopios con el sistema passive bending® pero sin

®158,159,161

high force transmission . Recientemente se ha publicado un estudio no

aleatorizado en el que se compara un prototipo de colonoscopio RIT con

colonoscopios con rigidez variable'.

Sin embargo, no existe ningin estudio
aleatorizado publicado hasta la actualidad que compare los colonoscopios de rigidez

variable con los colonoscopios RIT en la préactica clinica habitual de la colonoscopia.
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Por ello, disefiamos un segundo estudio en el que nos preguntamos si la
adicion de la tecnologia RIT (passive bending® junto con high force transmission®) a
los colonoscopios con rigidez variable puede mejorar la practica de la colonoscopia.
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2.2 HIPOTESIS DE TRABAJO

Hipdtesis general o conceptual

El empleo de colonoscopios equipados con nuevas tecnologias, como la

rigidez variable o el sistema RIT, facilita la practica de la colonoscopia.
Hipotesis operativa

El empleo de colonoscopios de rigidez variable y de los colonoscopios RIT
(Reponsive Insertion Technology®) permite disminuir el tiempo de intubacién cecal
con respecto a los colonoscopios habituales, asi como la necesidad de maniobras
auxiliares durante la colonoscopia, el nivel de dificultad de la exploracién para el
personal que realiza la endoscopia, y el dolor percibido por el paciente, sin aumentar

el nimero de complicaciones.
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Objetivos

3.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar el impacto de las nuevas tecnologias sobre la practica de la

colonoscopia.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.2.1 Protocolo I: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez

variable vs. colonoscopios estandar en la préactica de la colonoscopia

Objetivo principal:

=  Evaluar si los colonoscopios con rigidez variable disminuyen la necesidad de
cambio de posicion del paciente durante la colonoscopia frente a
colonoscopios convencionales (no equipados con el sistema de rigidez
variable) en la practica de la colonoscopia en pacientes con colonoscopia

previa incompleta.

Objetivos secundarios:

=  Comparar los colonoscopios con rigidez variable frente a colonoscopios
convencionales (no equipados con el sistema de rigidez variable) en la

practica de la colonoscopia en cuanto a los siguientes parametros:

- Tiempo de intubacién cecal.

- Porcentaje de intubacion cecal.

- Necesidad de compresion manual para completar la colonoscopia.

- Dosis de farmacos necesarios para la sedacion durante la colonoscopia.
- Dificultad del procedimiento.

- Dolor percibido por el paciente.

- Complicaciones.
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3.2.2 Protocolo II: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez
variable vs. colonoscopios RIT (Reponsive Insertion Technology®) en

la préactica de la colonoscopia

Objetivo principal:

= Evaluar si la incorporacion del sistema RIT mejora los resultados de los
colonoscopios de rigidez variable en cuanto al tiempo de intubacién cecal en

la préctica de la colonoscopia.

Objetivos secundarios:

=  Comparar los colonoscopios RIT frente a colonoscopios con rigidez variable

en la practica de la colonoscopia en cuanto a los siguientes parametros:

- Porcentaje de intubacién cecal.

- Necesidad maniobras auxiliares para completar la colonoscopia.

- Dosis de farmacos necesarios para la sedacién durante la colonoscopia.
- Dificultad del procedimiento.

- Dolor percibido por el paciente.

- Complicaciones.

=  Comparar los colonoscopios RIT frente a colonoscopios con rigidez variable
en la préctica de la colonoscopia en el subgrupo de pacientes en los que la

colonoscopia se realiza sin sedacion.

= Comparar los colonoscopios RIT frente a colonoscopios con rigidez variable

en el subgrupo de paciente con colonoscopia dificil a priori.
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Pacientes y Metodologia

41 PROTOCOLO I: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez

variable vs. colonoscopios estandar en la practica de la colonoscopia

4.1.1 Ambito

Estudio realizado en la Unidad de Endoscopia digestiva del Hospital General
Universitario de Elche entre noviembre del 2009 y abril del 2010.

4.1.2 Tipo de estudio

Estudio prospectivo aleatorizado comparativo.

4.1.3 Pacientes
Criterios de inclusién:
= Pacientes mayores de 18 afios.

= Remitidos para colonoscopia bajo sedacion profunda entre noviembre del
2009 vy abril del 2010. Durante el periodo de recogida de datos, las
colonoscopias se realizaron en nuestra Unidad de Endoscopia sin sedacion.
Aqguellos pacientes en los que la exploracion fue incompleta, fueron
remitidos para la realizacion de la colonoscopia bajo sedacién profunda
asistida por un anestesiologo, siendo estos pacientes los que, de forma

consecutiva, se incluyeron en el estudio.

Criterios de exclusion:

=  Contraindicacién para la colonoscopia: sospecha o evidencia de obstruccion

del tracto digestivo y/o perforacion del tracto digestivo.
= Antecedentes de cirugia con reseccion de colon y/o recto.

=  Pacientes en los que se solicitaba rectosigmoidoscopia o0 colonoscopia
izquierda.

= Hallazgo de estenosis infranqueable en colon o recto.
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= Mala preparacién del colon (mala limpieza) que obligaba a suspender la

exploracion.

=  Negativa a dar el consentimiento para participar.

4.1.4 Metodologia del Protocolo |

Estudio prospectivo, comparativo, aleatorizado, en el que se incluyeron
pacientes consecutivos remitidos a la Unidad de Endoscopia del Hospital General
Universitario de Elche para la realizaciéon de una colonoscopia bajo sedacion

profunda.

Todos los pacientes recibieron preparacion estdndar para conseguir una
limpieza adecuada del colon, siguiendo los protocolos de nuestra Unidad.
Previamente al procedimiento, se obtuvo el consentimiento informado de todos los
pacientes, después de lo cual fueron asignados al azar en dos grupos a través de un
sistema de sobre cerrado: en el grupo | las exploraciones se realizaron con
colonoscopios de rigidez variable (Olympus® CF-H180AI/L, longitud de trabajo de
168 cm; diametro exterior de 12.8 mm), mientras que en el grupo Il se realizaron con
colonoscopios estandar (Olympus® CF-140L, longitud de trabajo 168 cm; diametro
exterior de 12.9 mm). Todos los pacientes recibieron sedacion profunda controlada
por un anestesi6logo. Todos los pacientes fueron monitorizados (frecuencia cardiaca,
tensién arterial, electrocardiograma y saturacion de oxigeno). Diversos farmacos
fueron administrados por el anestesidlogo, empleando una combinacion de
midazolam, propofol y fentanilo, los tres en bolo, y propofol adicional en infusion
continua para mantener la paciente en un estado de sedacion profunda durante el

procedimiento.

Todos los procedimientos fueron atendidos por dos anestesidlogos expertos.
Para reducir la variabilidad de los resultados, todas las colonoscopias incluidas en
este estudio fueron realizadas por un Unico médico y dos enfermeras, todos con
amplia experiencia en endoscopia digestiva (> 1.000 colonoscopias previas). La
colonoscopia se realiz6 siempre en una de las cuatro salas de endoscopia que
componian la Unidad. Todas las colonoscopias se realizaron con insuflacion con aire

ambiente.
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Técnica de la colonoscopia

En ambos grupos, el procedimiento se inicié con la paciente en posicion de
decubito lateral izquierdo, bajo sedacion profunda. La enfermera/o introdujo el
endoscopio siguiendo las instrucciones de manejo del endoscopista. En el grupo 1l
(colonoscopios estandar sin rigidez variable), cuando no avanzaba el colonoscopio, la
enfermera rectificé el mismo, aplicé presidon abdominal manual e introdujo de nuevo
el endoscopio. Cuando a pesar de ello no fue posible el avance del colonoscopio, la
posicion del paciente fue cambiada a declbito supino con la ayuda del personal
auxiliar, avanzando de nuevo el colonoscopio para conseguir progresar. En el grupo
I, la funcion de la rigidez variable fue activada de la siguiente manera: el
colonoscopio se introdujo con la rigidez variable en posicién '0'. La rigidez variable
fue sélo activada cuando el especialista en endoscopia lo considerd necesario, es
decir, cuando se formaba un bucle que impedia el avance del endoscopio. Bajo estas
circunstancias, antes de activar la rigidez variable, la enfermera rectifico el
endoscopio y comprimié manualmente el abdomen, introduciendo el colonoscopio de
nuevo. Cuando el avance no fue posible a pesar de la compresién manual, el
colonoscopio fue de nuevo totalmente rectificado, después de lo cual la rigidez fue
cambiada a la posicidon '3'. En esta posicién, se reintrodujo de nuevo el colonoscopio
hasta conseguir el avance del mismo. Después, la rigidez se devolvi6 a la posicion '0".
Si se formaba otro bucle en otro punto, la rigidez fue de nuevo activada de la misma
manera. Durante la retirada del colonoscopio, la rigidez fue fijada en la posicion '0".
La activacion de la rigidez variable se considerd exitosa cuando permitié el avance
de la punta del endoscopio, ya sea de forma inmediata 0 no inmediata tras su
activacion. Cuando la funcién de la rigidez no fue efectiva para avanzar el
colonoscopio, la posicion del paciente fue cambiada a dectbito supino, avanzando de
nuevo el colonoscopio primero sin la rigidez activada y, si esto no era efectivo, tras

activar la rigidez, tal y como se ha descrito.

Se consider6 que se habia conseguido la intubacion cecal cuando la punta
del endoscopio pas6 mas alla de la valvula ileocecal, de modo que era posible

visualizar la pared medial del ciego proximal a dicha valvula.
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4.1.,5 Definicién de variables
Variable principal: Necesidad de cambio de posicion del paciente.

Hace referencia a la necesidad de cambio de posicién del paciente de
decubito lateral izdo (posicion en la que se inicia la exploracién) a decubito supino,
como maniobra auxiliar cuando la compresion abdominal o la activacion de la
rigidez variable no fueron efectivas para lograr el avance del endoscopio. Cuando el
cambio de posicién de decubito lateral izquierdo a dectbito supino no fue efectivo

para conseguir el avance del colonoscopio, se cambi6 a decubito lateral derecho.

Dado que el objetivo principal fue demostrar que los colonoscopios de
rigidez variable pueden facilitar la colonoscopia bajo sedacién profunda, se eligid
como variable principal la necesidad de cambio de posicion del paciente, ya que en
nuestra practica clinica habitual uno de los factores que hace la colonoscopia mas
laboriosa es el hecho de tener que cambiar de posicion al paciente. Esto es asi,
porque cuando los pacientes estan sedados profundamente no pueden colaborar en

los cambios de posicién.

Se documentd si era necesario uno o varios cambios de posicién del paciente
para conseguir el avance del colonoscopio. Se registré como variable dicotomica
(si/no) independientemente del nimero de cambios necesarios. EI momento en el que
era necesario un cambio en la posicion del paciente fue indicado por el endoscopista

y realizado por el personal auxiliar.

Variables secundarias:
Como parametros secundarios, se recogieron:

=  Variables demograficas y antecedentes médico-quirirgicos del paciente:
edad, sexo, peso, altura, indice de masa corporal, antecedentes de cirugia
previa, indicacion de la colonoscopia y antecedentes de colonoscopia previa

incompleta.

=  Tiempo de intubacion cecal: se midi6 desde que el colonoscopio se introdujo

por el ano hasta que la punta del colonoscopio alcanzé el fondo cecal. Se
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midié mediante un crondmetro incorporado en la pantalla del procesador de

endoscopia, en minutos.

Porcentaje de intubacién cecal: cociente entre el nimero de colonoscopias
en las que se alcanz6 el ciego y el nimero total de colonoscopias,

multiplicado por 100.

Tiempo total de la endoscopia: desde el momento en que se inserta el
endoscopio por el ano hasta que se retira totalmente y se da por finalizada la
exploracion. Se midié mediante un cronémetro incorporado en la pantalla

del procesador de endoscopia, en minutos.

Necesidad de maniobras auxiliares:

o Necesidad de compresion abdominal: es decir, si era necesario aplicar
compresion abdominal en algiin momento durante la exploracién. Se
registré como variable dicotomica (si/no). La presién abdominal fue
aplicada por la enfermera que ayudaba al endoscopista a la insercion

del endoscopio.

o Necesidad de activacion de la rigidez variable: es decir, si era
necesario activar la rigidez variable en algin momento durante la
exploracion para conseguir el avance del colonoscopio. Se registrd
como variable dicotémica (si/no) y se anotd el nimero de ocasiones
en que fue necesaria activarla, asi como el segmento del colon en el

gue se activé.

Dificultad percibida para realizar la exploracion: al finalizar la colonoscopia
el endoscopista anot6 la dificultad percibida para realizar la exploracion. Se
midid a través de una escala analdgica visual (EVA) impresa en papel, de 0 a

100 mm, donde 0 era ninguna dificultad y 100 la maxima dificultad.

Dolor percibido por el paciente: antes de abandonar la unidad de
endoscopia, se invitd al paciente a poner una marca en una escala analdgica
visual (EVA) impresa en papel de 0 a 100 mm, donde 0 era ningun dolor y

100 fue el maximo dolor imaginable. Una enfermera independiente invité al
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4.1.6

paciente a situar esta marca, en la sala de recuperacién, justo antes de que el
paciente fuera dado de alta de la Unidad de Endoscopia.

El éxito conseguido cuando se activo la rigidez variable: la activacion de la
rigidez variable se considerd exitosa cuando permitié el avance de la punta

del endoscopio, ya sea de forma inmediata o no inmediata tras su activacion.

Eficacia de la rigidez variable: cociente entre el nimero de veces en las que
se consiguio el avance del endoscopio tras activar la rigidez variable y el

total de veces en que fue activada.

Complicaciones debidas al procedimiento endoscopico, constatadas durante
la realizacion de éste o posteriormente una vez dado de alta el paciente. Se
registraron las siguientes complicaciones: perforacion del colon o recto,
hemorragia digestiva, y dolor con posterioridad al alta del paciente que le
obligara a consultar en la Unidad de Endoscopias o acudir a Urgencias. En
caso de ocurrir alguna complicacion, se especifico qué tipo de complicacion

habia ocurrido en cada caso.

Analisis estadistico

En observaciones anteriores en nuestro medio (datos no publicados), el

porcentaje de los pacientes sometidos a colonoscopia bajo sedacion profunda con los

colonoscopios estandar cuya posicion tuvo que ser cambiada durante la endoscopia

fue del 40%. Con el fin de reducir este porcentaje al 10%, se calculé un tamafio

muestral de 110 pacientes, asumiendo un error a de 0,05 y un error  de 0,10. Los

célculos se realizaron con el paquete estadistico SPSS 17.0 (SPSS, Chicago, Illinois,

EE.UU.). Un valor de “p” menor de 0.05 se consider6 significativo. Las variables

cualitativas fueron comparadas mediante el test de ¥2. Las variables cuantitativas se

analizaron mediante la t de Student tras comprobar que seguian una distribucién

normal mediante el método de Kolmogorov-Smirnov.
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4.2 PROTOCOLO II: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez

variable vs. colonoscopios RIT (Reponsive Insertion Technology®) en la

practica de la colonoscopia

4.2.1 Ambito

Estudio realizado en la Unidad de Endoscopia digestiva del Hospital General
Universitario de Elche entre octubre del 2012 y junio del 2013.

4.2.2 Tipo de estudio

Estudio prospectivo aleatorizado comparativo.

4.2.3 Pacientes
Criterios de inclusién:
= Pacientes mayores de 18 afios.

= Remitidos a la Unidad de Endoscopia digestiva del Hospital General
Universitario de Elche para la realizacion de una colonoscopia entre octubre
del 2012 y junio del 2013.

Criterios de exclusion:

=  Contraindicacién para la colonoscopia: sospecha o evidencia de obstruccion

del tracto digestivo y/o perforacion del tracto digestivo.

=  Pacientes con antecedente de hemicolectomia derecha, anastomosis

colorrectal o portadores de colostomia.

= Pacientes en los que se solicitaba rectosigmoidoscopia 0 colonoscopia
izquierda.

= Hallazgo de estenosis infranqueable en colon o recto.
=  Mala preparacion del colon (mala limpieza) que obligaba a suspender la

exploracion.
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=  Negativa a dar el consentimiento para participar.

4.2.4  Metodologia del Protocolo 11

Estudio prospectivo, comparativo, aleatorizado en el que se incluyeron
pacientes consecutivos mayores de 18 afios de edad que acudieron a la Unidad de
Endoscopia digestiva del Hospital General Universitario de Elche para la realizacion

de una colonoscopia.

Todos los pacientes recibieron preparacion estandar para conseguir una
limpieza adecuada del colon, siguiendo los protocolos de nuestra Unidad.
Previamente al procedimiento, se obtuvo el consentimiento informado de todos los
pacientes y posteriormente se realiz6 la aleatorizacion mediante un sistema de sobre
cerrado en dos grupos: en el grupo | se realizo la exploracion con colonoscopios para
adultos con el sistema RIT (CF-H190L, Olympus®), y en el grupo II, con
colonoscopios para adultos con rigidez variable (CF-H180AL y CF-Q180AL,
Olympus®).

Durante el periodo a estudio las colonoscopias fueron realizadas con
sedacion profunda con propofol dirigida por el endoscopista, 0 bien sin sedacion ya
gue el médico que solicitaba la colonoscopia decidia, junto con el paciente, si

solicitaba la exploracion con sedacidn o sin sedacién.

Todos los pacientes fueron monitorizados (frecuencia cardiaca, tension
arterial, registro electrocardiogréfico y saturacion de oxigeno). El propofol se
administré en bolus seguido de una perfusién continua para mantener al paciente en
un estado de sedacion profunda durante la colonoscopia, quedando a discrecion del

endoscopista el empleo de bolus adicionales de propofol durante la colonoscopia.

La colonoscopia se realiz6 siempre en una de las cuatro salas de endoscopia
gue componian la Unidad. Las exploraciones fueron realizadas por un endoscopista
junto con una enfermera/o con amplia experiencia en colonoscopia. En los
procedimientos realizados bajo sedacion profunda, una segunda enfermera/o se
encarg6 exclusivamente de la sedacién del paciente. Participaron en el estudio tres

endoscopistas expertos (> 1.000 colonoscopias previas).
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Técnica de la colonoscopia

El procedimiento se inicidé con el paciente en posicion de decubito lateral
izquierdo, con insuflacion de aire ambiente en todos los casos. La enfermera/o
introdujo el endoscopio siguiendo las instrucciones de manejo del endoscopista. La
rigidez variable fue activada de la misma manera en los dos grupos: el colonoscopio
se introdujo con la rigidez variable en posicion '0'. La rigidez variable fue s6lo
activada cuando el especialista en endoscopia lo considerd necesario, es decir,
cuando se formaba un bucle que impedia el avance del endoscopio. Bajo estas
circunstancias, antes de activar la rigidez variable, la enfermera rectifico el
endoscopio y comprimié manualmente el abdomen, introduciendo el colonoscopio de
nuevo. Cuando el avance no fue posible a pesar de la compresién manual, el
colonoscopio fue de nuevo totalmente rectificado, después de lo cual la rigidez fue
cambiada a la posicion '3'. En esta posicidn, se reintrodujo de nuevo el colonoscopio
hasta conseguir el avance del mismo. Después, la rigidez se devolvi6 a la posicion '0".
Si se formaba otro bucle en otro punto, la rigidez fue de nuevo activada de la misma
manera. Durante la retirada del colonoscopio, la rigidez fue fijada en la posicion '0".
La activacion de la rigidez variable se considerd exitosa cuando permiti6 el avance
de la punta del endoscopio, ya sea de forma inmediata 0 no inmediata tras su
activaciéon. Cuando la funcidon de la rigidez no fue efectiva para avanzar el
colonoscopio, la posicion del paciente fue cambiada a decuibito supino, avanzando de
nuevo el colonoscopio primero sin la rigidez activada v, si esto no era efectivo, tras

activar la rigidez, tal y como se ha descrito.

Se consider6 que se habia conseguido la intubacion cecal cuando la punta
del endoscopio pasé mas alla de la valvula ileocecal, de modo que era posible

visualizar la pared medial del ciego proximal a dicha valvula.

4.2.5 Definicion de variables
Variable principal: Tiempo de intubacién cecal

Dado que el objetivo principal del estudio fue valorar si los nuevos

colonoscopios con el sistema RIT mejoran la préctica de la colonoscopia con
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respecto a los colonoscopios de rigidez variable, se eligié el tiempo de intubacion
cecal como variable principal a comparar entre ambos tipos de colonoscopios. No se
contemplé como objetivo principal el porcentaje de intubacion cecal ya que en
nuestro medio, éste se sitla por encima del 95%, lo que haria muy complicado
encontrar diferencias significativas. Tampoco se plante6 como objetivo principal el
dolor o las molestias percibidas por el paciente, dado que la mayoria de las

exploraciones se realizaron bajo sedacidn profunda.

El tiempo de intubacion cecal es aquél que transcurre desde el momento en
gue se inserta el endoscopio por el ano hasta que la punta del colonoscopio toca el
fondo cecal. Se midi6 mediante un cronémetro incorporado en la pantalla del

procesador de endoscopia, en minutos.

Variables secundarias:

Entre los objetivos secundarios de este segundo estudio se incluyeron el
porcentaje de intubacidn cecal, la necesidad de maniobras auxiliares durante la
colonoscopia, el dolor percibido por el paciente durante la colonoscopia y la facilidad
para realizar la exploracion tanto por parte del endoscopista como por parte de

enfermeria.

A continuacion se detallan y definen las variables secundarias que fueron

recogidas:

Previamente a la exploracion, se recogieron:

= Variables demograficas y antecedentes médico-quirirgicos del paciente:
edad, sexo, peso, altura, indice de masa corporal (IMC), antecedentes de
cirugia previa, indicacion de la colonoscopia y antecedentes de colonoscopia

previa incompleta.

Se definid “colonoscopia dificil” cuando el paciente tenia antecedente de
colonoscopia incompleta o bien cuando concurrian dos o méas de las
siguientes caracteristicas en un mismo paciente; mujer, antecedente de
cirugia pélvica, antecedente de diverticulitis hace menos de 6 meses,
IMC<18, o IMC>30.

82



Pacientes y Metodologia

Durante la colonoscopia se registraron los siguientes parametros:

Porcentaje de intubacion cecal: cociente entre nimero de colonoscopias en

las que se alcanz6 el ciego y el nimero total de colonoscopias, multiplicado
por 100.

Tiempo total de la endoscopia: desde el momento en que se inserta el

endoscopio por el ano hasta que se retira totalmente y se da por finalizada la

exploracion. Se midié mediante un crondmetro incorporado en la pantalla

del procesador de endoscopia, en minutos.

Necesidad de maniobras auxiliares:

o

Necesidad de compresion abdominal: si era necesario aplicar
compresion abdominal en algin momento durante la exploracién. Se
registré como variable dicotomica (si/no). La presion abdominal fue
aplicada por la enfermera que ayudaba al endoscopista a la insercién

del endoscopio.

Cambios de posicidn del paciente: hace referencia a la necesidad de
cambio de posicion del paciente de decubito lateral izdo (posicién en
la que se inicia la exploracion) a decubito supino, como maniobra
auxiliar cuando la compresion abdominal o la activacién de la rigidez
variable no fueron efectivas para lograr el avance del endoscopio.
Cuando el cambio de posicidn de decubito lateral izquierdo a decubito
supino no fue efectivo para conseguir el avance del colonoscopio, se
cambi6 a decubito lateral derecho. Se documentd si era necesario uno
0 varios cambios de posicién del paciente para conseguir el avance
del colonoscopio. Se registr6 como variable dicotomica (si/no)
independientemente del nimero de cambios necesarios. EI momento
en el que era necesario un cambio en la posicién del paciente fue

indicado por el endoscopista y realizado por el personal auxiliar.

Necesidad de activacion de la rigidez variable: si era necesario
activar la rigidez variable en algn momento durante la exploracion

para conseguir el avance del colonoscopio. Se registré6 como variable
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dicotomica (si/no) independientemente del nimero de ocasiones en

gue fue necesaria activarla.

Asimismo, tras la colonoscopia, se recogio:

4.2.6

El dolor percibido por el paciente durante la colonoscopia. Se recogio
mediante una escala analdgica visual (EVA) de 0 a 100 mm impresa en
papel. En dicha escala, la ausencia de dolor corresponde con el punto 0
mientras que el maximo dolor soportable corresponde con el punto 100. Una
enfermera independiente invit6 al paciente a situar esta marca, en la sala de
recuperacion, justo antes de que el paciente fuera dado de alta de la Unidad

de Endoscopia.

La dificultad de la exploracién percibida tanto por el endoscopista como por
enfermeria. Se registr6 inmediatamente tras la colonoscopia, mediante una
marca en una escala analdgica visual (EVA) de 0 a 100 mm impresa en
papel. En dicha escala, la dificultad minima corresponde con el punto 0

mientras que la dificultad maxima corresponde con el punto 100.

Complicaciones debidas al procedimiento endoscopico, constatadas durante
la realizacion de éste o posteriormente una vez dado de alta el paciente. Se
registraron las siguientes complicaciones: perforacion del colon o recto,
hemorragia digestiva, y dolor con posterioridad al alta del paciente que le
obligara a consultar en la Unidad de Endoscopias o acudir a Urgencias. En
caso de ocurrir alguna complicacion, se especificd qué tipo de complicacién

habia ocurrido en cada caso.

Analisis estadistico

En un estudio previo realizado en nuestro centro con colonoscopios con

rigidez variable (datos no publicados) encontramos un tiempo de intubacion cecal de

5.2 minutos con una desviacion tipica de 2.6 minutos. En el presente estudio

asumimos que la exploracion con los colonoscopios RIT podria disminuir el tiempo

de intubacion cecal en 60 segundos. Asumiendo un error alfa del 5% y un error beta
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del 10%, se calcul6 un tamafio muestral de 120 colonoscopias por grupo para que las

diferencias fueran significativas.

Los calculos se realizaron mediante el paquete estadistico SPSS 17.0 (SPSS,
Chicago, Illinois, USA). Un valor de “p” menor de 0.05 se consider6 significativo.
Las variables cualitativas fueron comparadas mediante el test de 2. Las variables
cuantitativas se analizaron mediante la t de Student tras comprobar que seguian una

distribucién normal mediante el método de Kolmogorov-Smirnov.

4.3 CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los pacientes firmaron el formulario de consentimiento informado

antes de participar en los estudios.

Los estudios fueron aprobados por el Comité de Ensayos Clinicos del

Hospital General Universitario de Elche.
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Resultados

5.1 PROTOCOLO I: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez

variable vs. colonoscopios estandar en la practica de la colonoscopia

5.1.1 Caracteristicas de los pacientes

En el protocolo | se evaluaron 124 pacientes, de los cuales 14 fueron

excluidos por los siguientes motivos:

- Diez pacientes por antecedente de tumor de colon intervenido.

- Tres pacientes con estenosis infranqueable de colon (2 debido a

neoplasia estenosante y otro debido a radioterapia).

- Un paciente con mala limpieza del colon que impidi6 avanzar hasta

ciego.

Finalmente, se incluyeron un total de 110 pacientes en el estudio. Tras el

proceso de aleatorizacién, se asignaron 56 pacientes al grupo | (colonoscopios con

rigidez variable) y 54 al grupo Il (colonoscopios estandar) (Figura 5-1).

124 pacientes

Se excluyeron 14 pacientes:
- 10 pacientes por antecedente de tumor de colon intervenido
- 3 pacientes con estenosis infranqueable (2 debido a

neoplasia estenosante y otro debido a radioterapia)

L - 1 paciente con mala la limpieza del colon

110 pacientes incluidos

—

Grupo | Grupo 11
(colonoscopios con (colonoscopios estandar)
rigidez variable)
n= 56 pacientes n= 54 pacientes

Figura 5-1. Diagrama de flujo de pacientes del Protocolo |
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Tabla 5-1. Caracteristicas basales en ambos grupos

Grupo | (n=56) Grupo Il (n=54) p

Edad (afios) 57.8+16.1 55.6 + 18.7 0.5
Sexo (hombre/ mujer) 20/36 20/34 0.9
indice de masa corporal (kg/m?) 26.3+£45 25.1+51 0.8
Antecedente de cirugia pélvica [n (%)] 4(7.1) 6 (12) 0.5
Diverticulosis [n (%)] 19 (33.9) 13(24.1) 0.2

En la Tabla 5-1 se muestran las caracteristicas de los pacientes de los dos
grupos en el momento de la inclusion. No se observaron diferencias significativas
entre los dos grupos en cuanto a las caracteristicas demogréaficas, indice de masa
corporal y antecedentes (p = 0.7). En el grupo | la edad media fue de 57.8 afios, con
un porcentaje de mujeres del 64.3% (20/36), mientras que en el grupo I, la edad
media fue de 55.6 afios, siendo el porcentaje de mujeres del 63% (20/34). El indice
de masa corporal (IMC) medio fue similar en ambos grupos, 26 en el grupo | y 25 en
el grupo Il. Un 13.9% de los pacientes tenian antecedente de cirugia pélvica en el
grupo |, frente al 16% en el grupo Il. Aunque se observaron mas pacientes con
antecedente de diverticulosis en el grupo | respecto al grupo Il (33.9 vs. 24%), la

diferencia no alcanzé significacion estadistica (p = 0.2).

5.1.2 Indicaciones de la colonoscopia

En la Tabla 5-2 se enumeran las indicaciones para la realizacion de la
colonoscopia en ambos grupos. Entre las principales indicaciones se encontraban el
seguimiento de pdlipos de colon y la rectorragia, siendo también frecuentes el
cribado de cancer colorrectal, la anemia y el estrefiimiento. En cualquier caso, no se
observaron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto a las

indicaciones de la colonoscopia (p = 0.7).
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Tabla 5-2. Indicaciones para la realizacién de la colonoscopia en ambos grupos

Grupo | (n=56)  Grupo Il (n=54) p

Seguimiento de pélipos de colon [n (%)] 19 (33.9) 13 (24.1) 0.3
Rectorragia [n (%)] 13 (23.2) 11 (20.4) 0.7
Screening cancer de colon [n (%)] 6 (10.7) 3(5.6) 0.3
Anemia [n (%)] 4(7.1) 5(9.3) 0.7
Estrefiimiento [n (%)] 5(8.9) 7(13) 0.5
Dolor abdominal [n (%)] 3(5.4) 1(1.9) 0.3
Alteracién en prueba de imagen [n (%)] 3(5.4) 5(9.3) 0.4
Enfermedad inflamatoria intestinal [n (%)] 2 (3.6) 6 (11.1) 0.1
Otros [n (%)] 1(1.8) 3(5.6) 0.3

5.1.3 Datos relativos a la colonoscopia

La Tabla 5-3 resume los principales resultados de la colonoscopia. Se
alcanzd el ciego en el 92.9% de los pacientes en el grupo | (colonoscopios con
rigidez variable) y en el 90.7% en el grupo Il (colonoscopios estandar), no siendo
estas diferencias estadisticamente significativas (p = 0.7). El tiempo de intubacion
cecal fue significativamente menor en el grupo | (6.14 £ 3.5 vs. 7.7 £+ 3.8 minutos; p
= 0.035). En cuanto a la duracion total de la colonoscopia, fue algo inferior en el
grupo |, aunque sin alcanzar significacion estadistica (15.3 + 9.2 vs. 16.4 + 8.5
minutos; p = 0.6).

La rigidez variable fue empleada 22 veces en 18 pacientes en el grupo |
(32.1%) (Tabla 5-4). La rigidez fue aplicada en siete ocasiones en el sigma o colon
descendente, seis veces en el colon transverso y en nueve ocasiones en colon
ascendente (Tabla 5-4). La rigidez variable fue efectiva, logrando el avance del
endoscopio, en 12 de los 18 pacientes (66.7%), siendo efectiva en todos los casos
cuando se activé en sigma y colon descendente, en el 66% de las veces en que se
empled en colon transverso, y en el 44.4% de las ocasiones en que se activé en colon
ascendente (Tabla 5-5).
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Tabla 5-3. Resultados principales

Grupo | (n=56)  Grupo Il (n=54) p
Porcentaje de intubacion cecal 92.9 90.7 0.7
Tiempo de intubacion cecal (min) 6.14+35 7.7+38 0.035
Duracidn total de la colonoscopia (min) 153+9.2 16.4+£85 0.6
Uso de rigidez variable (%) 32.1 - -
Cambio de posicion del paciente (%) 125 33.3 0.012
Compresion manual (%) 44.6 44.4 1.0
Dosis propofol (mg) 155 + 83.3 176.2+91.2 0.2
Dosis fentanilo (mg) 0.11+£0.03 0.13+£0.04 0.06
Dosis midazolam (mg) 13+05 1.1+£0.7 0.1
Dificultad del procedimiento (EVA 0-100 mm) 32.7+£27.9 34.9+£255 0.7
Dolor del paciente (EVA 0-100 mm) 24+48 23+44 0.9
Complicaciones (n) 0 0 1

EVA, escala visual analogica

Tabla 5-4. Uso de la rigidez variable en el grupo I (n = 56)

Pacientes en los que se activo la rigidez variable (%)

NUmero de veces que se activd la rigidez variable (n°)

18/56 (32.1)

NUmero de veces que se activd la rigidez variable por segmento de colon (n°)

Sigmay colon descendente
Colon transverso

Colon ascendente

22
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Tabla 5-5. Eficacia de la rigidez variable por segmento de colon

Eficacia rigidez variable* (%) 12/22 (54.5)
Sigma y colon descendente (%) 7/7 (100)
Colon transverso (%) 4/6 (66.7)

Colon ascendente (%) 4/9 (44.4)

Fue necesario el cambio de posicién del paciente en siete casos en el grupo |
(12.5%), en comparacion con 18 casos en el grupo Il (33.3%), siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p = 0.01). La compresion manual fue aplicada durante
la colonoscopia en el 44.6% de los pacientes en grupo | comparado con el 44.4% en
el grupo Il (p =0.7).

En cuanto a la dosis de farmacos empleados para la sedacion de los
pacientes, no se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en relacion
a la administracion de midazolam y propofol, observandose una tendencia a una
menor dosis de fentanilo en el grupo | (0.11 + 0.03 vs. 0.13 £ 0.04 mg; p = 0.06)
(Tabla 5-3).

Respecto a la dificultad de realizacion del procedimiento percibida por el
endoscopista, ésta fue discretamente menor en el grupo I, pero sin llegar a alcanzar
significacion estadistica (32.7 £ 27.9 vs. 34.9 £ 25.5; p = 0.7).

Por otra parte, tampoco se observaron diferencias significativas entre ambos
grupos en relacion al dolor percibido por el paciente tras la colonoscopia (2.4 + 4.8
vs. 2.3+4.4;p=0.9).

No se observaron complicaciones durante la colonoscopia o tras la misma en
ninguno de los dos grupos (Tabla 5-3). Todos los pacientes se recuperaron y fueron

dados de alta de la Unidad de Endoscopia.
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5.2 PROTOCOLO II: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez

variable vs. colonoscopios RIT (Reponsive Insertion Technology®) en la

practica de la colonoscopia

5.2.1 Caracteristicas de los pacientes

En el protocolo Il se evaluaron 257 pacientes de los cuales 15 fueron

excluidos por los siguientes motivos:

- Cinco pacientes en los que se solicitd rectosigmoidoscopia o

colonoscopia izquierda.
- Cuatro pacientes portadores de colostomia.
- Tres pacientes con hemicolectomia derecha.
- Un paciente con anastomosis ileorrectal.

- Dos pacientes con mala la limpieza del colon que impidié completar la

exploracion.

Finalmente se incluyeron un total de 242 pacientes, que fueron aleatorizados
en dos grupos: 122 en el grupo | (en el cual se emplearon los colonoscopios RIT) y
120 en el grupo Il (en el que se utilizaron los colonoscopios con rigidez variable)
(Figura 5-2).

En la Tabla 5-6 se muestran las caracteristicas de los pacientes de los dos
grupos en el momento de la inclusion. No se observaron diferencias entre ambos
grupos en las caracteristicas basales demograficas; asi en el grupo | la edad media fue
de 56.4 afios, con un porcentaje de mujeres del 60.7% (74/122), mientras que en el
grupo Il la edad media fue de 54.6 afios, con un porcentaje de mujeres del 63.3%
(76/120). El indice de masa corporal (IMC) fue similar en ambos grupos (26.4 + 4.2
vs. 26.2£4.1; p=0.7).

En cuanto al nimero de pacientes con colonoscopia previa incompleta
incluidos en ambos grupos, tampoco se observaron diferencias significativas (14.9%

vs. 14.2%; p = 1). El nimero de pacientes con antecedente de cirugia pélvica o de
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257 pacientes

Se excluyeron 15 pacientes:

- 5 pacientes en los que se solicitd rectosigmoidoscopia
o0 colonoscopia izquierda

- 4 pacientes portadores de colostomia

- 3 pacientes con hemicolectomia derecha

- 1 paciente con anastomosis ileorrectal

- 2 pacientes con mala la limpieza del colon

N

242 pacientes incluidos

—

Grupo | Grupo Il
(colonoscopios RIT) (colonoscopios con
rigidez variable)
n= 122 pacientes n= 120 pacientes

Figura 5-2. Diagrama de flujo de pacientes del Protocolo 11

Tabla 5-6. Caracteristicas basales en ambos grupos

Grupo | (n=122)  Grupo Il (n=120) p
Edad (afios) 56.4 £ 14.9 54.6 £14.6 0.4
Sexo (hombre/ mujer) 48/74 44]76 0.7
indice de masa corporal (kg/m?) 26.4+4.2 26.2+4.1 0.7
Colonoscopia previa incompleta [n (%)] 18 (14.9) 17 (14.2) 1
Antecedente de cirugia pélvica [n (%)] 17 (13.9) 19 (16) 0.7
Antecedente de diverticulitis reciente [n (%)] 1(0.8) 2(1.7) 0.6
Colonoscopia previsiblemente dificil [n (%)] 49 (40.2) 43 (35.8) 0.5
Exploraciones con sedacion [n (%)] 94 (77) 105 (87.5) 0.04
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Tabla 5-7. Indicaciones para la realizacién de la colonoscopia en ambos grupos

Grupo | (n=122)  Grupo Il (n=120) p

Seguimiento de pélipos o neoplasias de colon [n (%)] 37 (30.3) 36 (30) 0.9
Rectorragia [n (%)] 28 (23) 21 (17.5) 0.3
Alteracion del ritmo deposicional [n (%)] 16 (13.1) 13 (10.8) 0.6
Anemia/ Sangre oculta en heces positiva [n (%)] 15 (12.3) 10 (8.3) 0.3
Antecedentes familiares de neoplasia de colon [n (%)] 11 (9) 11 (9.2) 1

Enfermedad inflamatoria intestinal [n (%)] 6 (4.9) 9 (7.5) 0.4
Alteracidn en exploraciones radioldgicas [n (%)] 4(3.3) 6 (5) 0.5
Dolor abdominal [n (%)] 1(0.8) 3(2.5) 0.3
Otros [n (%)] 4 (3.3) 11 (9.2) 0.06

diverticulitis reciente también fue similar entre ambos grupos, siendo de 13.9% vs.
16%; p = 0.7 y de 0.8% vs. 1.7%; p = 0.6, respectivamente. No se observaron
diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto al porcentaje de
colonoscopias previsiblemente dificiles (40.2% vs. 35.8%; p = 0.5), que se definieron
por colonoscopia previa incompleta o bien cuando concurrian dos o mas de las
siguientes caracteristicas en un mismo paciente: mujer, antecedente de cirugia
pélvica, antecedente de diverticulitis hace menos de 6 meses, IMC<18, o IMC>30

(véase 4.2.4. Metodologia del Protocolo I1).

El nimero de exploraciones realizadas con sedacién profunda fue inferior,
de forma estadisticamente significativa, en el grupo de colonoscopios RIT frente al
grupo de colonoscopios de rigidez variable (77% vs. 87.5%; p = 0.04) (Tabla 5-6).

5.2.2 Indicaciones de la colonoscopia

En la Tabla 5-7 se enumeran las indicaciones para la realizacion de la
colonoscopia en ambos grupos. Entre las principales indicaciones se encontraban el

seguimiento de polipos o neoplasias de colon y la rectorragia, siendo también
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frecuentes la alteracion del ritmo deposicional, la anemia o sangre oculta en heces
positiva, 0 la existencia de antecedentes familiares de cancer de colon. En cualquier
caso, no se observaron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto a las

indicaciones de la colonoscopia (p = 0.7).

5.2.3 Datos relativos a la colonoscopia

La Tabla 5-8 resume los principales resultados obtenidos durante la
colonoscopia. Se alcanzoé el ciego en el 98.4% de los pacientes en el grupo | y en el
98.3% en el grupo Il (p = 1). El tiempo de intubacién cecal fue significativamente
menor en el grupo | con respecto al grupo Il (4.4 + 2 vs. 5.4 = 3.5 minutos; p =
0.005), mientras que en cuanto a la duracién total de la colonoscopia, se observé una
tendencia a que fuera menor en el grupo I, sin alcanzar la diferencia significacion
estadistica (13.88 + 6.5 vs. 15.5 = 10.7 minutos; p = 0.1).

En cuanto a la necesidad de emplear maniobras auxiliares durante la
colonoscopia, se observd una tendencia a una menor necesidad de este tipo de
maniobras en el grupo de colonoscopios RIT (67.2% vs. 78.3%; p = 0.06). Asi, la
compresion abdominal fue necesaria en el 67.2% de los pacientes del grupo | y en el
76.3% del grupo Il; el cambio de posicion del paciente se llevd a cabo en el 18.9% de
los pacientes del grupo | y en el 20.2% del grupo Il; y la rigidez variable fue

empleada en el 25.4% de los pacientes del grupo 1y en el 26.9% del grupo II.

No se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto a
la dosis de propofol utilizada, siendo de 215.9 + 76.2 mg en el grupo | y de 224.7 +
87.8 mg en el grupo Il (p = 0.5).

En cuanto al dolor percibido por el paciente, se observd una tendencia no
significativa a un menor dolor en el grupo en el que se emplearon los colonoscopios
RIT (9.7 £ 22.9 vs. 16.9 + 30.6; p = 0.08).

Respecto al nivel de dificultad de la exploracidn, éste fue significativamente
menor en el grupo de colonoscopios RIT, tanto cuando la dificultad fue valorada por
el endoscopista (19.1 + 20 vs. 27.7 £ 22.2; p = 0.002) como cuando fue valorada por
el personal de enfermeria (20.8 £ 17 vs. 26.3 £ 19.6; p = 0.04).
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Tabla 5-8. Resultados principales

Grupo | (n=122)  Grupo Il (n=120) p
Porcentaje de intubacion cecal 98.4 98.3 1
Tiempo de intubacion cecal (min) 44+2 54+35 0.005
Duracién total de la colonoscopia (min) 13.8+6.5 155+ 10.7 0.1
Uso de maniobras auxiliares (%) 67.2 78.3 0.06
Compresion manual (%) 66.4 76.3 0.9
Cambio de posicion del paciente (%) 18.9 20.2 0.8
Uso de rigidez variable (%) 25.4 26.9 0.8
Dosis propofol (mg) 2159+ 76.2 2247+ 87.8 0.5
Dolor del paciente (EVA 0-100 mm) 9.7£22.9 16.9£ 30.6 0.08
Dificultad para el endoscopista (EVA 0-100 19.1+20 27.7+£222 0.002
mm)
Dificultad para enfermeria (EVA 0-100 mm) 20.8+£ 17 26.3+19.6 0.04
Complicaciones (n) 0 0 1

EVA, escala visual anal6gica

No se observaron complicaciones durante la colonoscopia ni tras la misma

en ninguno de los dos grupos. Todos los pacientes se recuperaron y fueron dados de

alta de la Unidad de Endoscopia.

5.2.4 Datos relativos al subanalisis de las colonoscopias realizadas sin

sedacion

Se realizaron un total de 43 colonoscopias sin sedacion, 28 en el grupo |

(23% del total de pacientes del grupo 1) y 15 en el grupo Il (12.5% del total de

pacientes del grupo I1).

No se observaron diferencias significativas

demograficas entre ambos grupos (Tabla 5-9).
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Tabla 5-9. Caracteristicas basales en pacientes con colonoscopias realizada sin

sedacién

Grupo | (n=28) Grupo Il (n=15) p

Edad (afios) 66.7+11.4 61.3+16 0.3
Sexo (hombre/ mujer) 14/14 9/6 0.5
indice de masa corporal (kg/m?) 27+4.4 27648 0.7
Colonoscopia previa incompleta [n (%)] 2(7.1) 0 0.3
Antecedente de cirugia pélvica [n (%)] 1(3.6) 1(6.7) 0.6
Antecedente de diverticulitis reciente [n (%)] 1(3.6) 0 0.4
Colonoscopia previsiblemente dificil [n (%)] 10 (35.6) 6 (40) 0.8

Se observo una tendencia a un menor tiempo de intubacion cecal en el grupo
1 (4.5+2vs. 6.1+ 3.7 minutos; p = 0.08), sin observarse diferencias significativas en
el porcentaje de intubacion cecal (93.3% vs. 92.9%; p = 0.9) (Tabla 5-10).

Aunque se emplearon maniobras auxiliares durante la colonoscopia menos
frecuentemente en el grupo de colonoscopios RIT, la diferencia no alcanzo
significacién estadistica (64.3% vs. 80%; p = 0.5). Asi, la compresion abdominal
manual fue necesaria en el 64.3% de los pacientes del grupo | y en el 80% del grupo
Il (p = 0.7); el cambio de posicién del paciente se llevé a cabo en el 25% de los
pacientes del grupo | y en el 33.3% del grupo Il (p = 0.6); y la rigidez variable fue
empleada en el 32.1% de los pacientes del grupo 1y en el 20% del grupo 1l (p = 0.5).

No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto al
dolor percibido por el paciente (59.4 + 25.7 vs. 61.9 £ 30.3; p = 0.8).

Respecto a la dificultad de la exploracion tanto para el endoscopista como
para el personal de enfermeria, aunque fue algo inferior en el grupo de colonoscopios
RIT, no alcanzé significacion estadistica. Asi, la dificultad para el endoscopista fue
de 24.6 + 25.1 en el grupo | frente a 24.6 + 25.1 en el grupo 11 (p = 0.3), mientras que
para enfermeria fue de 22.8 + 14.2 en el grupo | frente a 26.3 + 23.9 en el grupo Il (p
= 0.6) (Tabla 5-10).
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Tabla 5-10. Exploraciones realizadas sin sedacion. Resultados principales

Grupo | (n=28) Grupo Il (n=15) p

Porcentaje de intubacion cecal 92.9 93.3 0.9
Tiempo de intubacién cecal (min) 45+2 6.1+3.7 0.08
Uso de maniobras auxiliares (%) 64.3 80 0.5
Compresion manual (%) 64.3 73.3 0.7
Cambio de posicion del paciente (%) 25 33.3 0.6
Uso de rigidez variable (%) 32.1 20 0.5
Dolor del paciente (EVA 0-100 mm) 59.4 £ 25.7 61.9 £ 30.3 0.8
Dificultad para el endoscopista (EVA 0-100 mm) 246+251 32.1+£245 0.3
Dificultad para enfermeria (EVA 0-100 mm) 22.8+14.2 26.3+23.9 0.6

EVA, escala visual anal6gica

5.2.5 Datos relativos al subanalisis de las colonoscopias dificiles

La Tabla 5-11 representa las caracteristicas basales de los pacientes al
realizar un subanalisis en aquellos casos en los que la colonoscopia se considerd
dificil “a priori”. Se realizaron un total de 92 colonoscopias con estas caracteristicas;
de ellas, en 49 casos la colonoscopia se realizd con colonoscopios RIT y 43 con el
colonoscopio de rigidez variable. No se observaron diferencias significativas en las

caracteristicas demogréaficas entre ambos grupos (Tabla 5-11).

La Tabla 5-12 representa los principales resultados obtenidos al realizar el

subanalisis en el subgrupo de pacientes con colonoscopia dificil.

No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto al
porcentaje de intubacion cecal (95.9 vs. 100%; p = 0.5) ni en cuanto al tiempo en

alcanzar ciego (4.6 = 2 vs. 4.9 + 2.8 minutos; p = 0.6).

Se observé una tendencia a un menor empleo de maniobras auxiliares en el

grupo en el que se utilizaron los colonoscopios RIT (67.3% vs. 83.7%; p = 0.09).
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Tabla 5-11. Caracteristicas basales en las colonoscopias dificiles “a priori”

Grupo | (n=49)  Grupo Il (n=43) p
Edad (afios) 57.1+155 56.7 £ 11 0.9
Sexo (hombre/ mujer) 17/32 14/29 0.8
indice de masa corporal (kg/m?) 278+54 284144 0.9
Colonoscopia previa incompleta [n (%)] 17 (34.7) 17 (39.5) 0.6
Antecedente de cirugia pélvica [n (%)] 16 (37.7) 18 (42.9) 0.3
Antecedente de diverticulitis reciente [n (%)] 1(2) 1(2.3) 0.9
Exploraciones con sedacion [n (%)] 39 (79.6) 37 (86) 0.4

Tabla 5-12. Subgrupo de pacientes con colonoscopia dificil. Resultados principales

Grupo | (n=49) Grupo Il (n=43) p
Porcentaje de intubacion cecal 95.9 100 0.5
Tiempo de intubacion cecal (min) 46+2 49+28 0.6
Uso de maniobras auxiliares (%) 67.3 83.7 0.09
Compresion manual (%) 67.3 81.4 0.1
Cambio de posicion del paciente (%) 26.5 20.9 0.5
Uso de rigidez variable (%) 30.6 27.9 0.8
Dosis propofol (mg) 223.6 £ 845 224.1+81.9 0.9
Dolor del paciente (EVA 0-100 mm) 9.6 £22.6 12.3+27.2 0.6
Dificultad para el endoscopista (EVA 0-100 mm) 214 £ 22 28.5+19.38 0.1
Dificultad para enfermeria (EVA 0-100 mm) 21.4+154 26.4 +18.6 0.2

EVA, escala visual analégica
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No se observaron diferencias significativas en cuanto a la dosis de propofol
utilizada entre ambos grupos (223.6 + 84.5 vs. 224.1 + 81.9 mg; p = 0.9).

Se observéd una tendencia a una menor dificultad de la exploracion, tanto
para el endoscopista como para el personal de enfermeria, en el grupo en el que se
emplearon los colonoscopios RIT, aunque las diferencias no alcanzaron significacion
estadistica. Asi, tal y como se muestra en la Tabla 5-12, la dificultad para el
endoscopista fue de 21.4 + 22 en el grupo | frente a 28.5 + 19.8 en el grupo Il (p =
0.1), mientras que para enfermeria fue de 21.4 £ 15.4 en el grupo | frente a 26.4

18.6 enel grupo Il (p =0.2).
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Discusion

La colonoscopia es una técnica endoscdpica cada vez mas demandada en la
actualidad. Ello es debido a varios factores. Por una parte, sus indicaciones no han
dejado de crecer en los Ultimos afios. Cada vez se realizan mas exploraciones
relacionadas con el cancer o pdlipos de colon, en gran parte debido al interés social
gue ha despertado en los Ultimos afios esta patologia. La puesta en marcha de
programas de cribado de cancer de colon universales ha supuesto un aumento
significativo del nimero de colonoscopias que se realizan en una Unidad de
Endoscopia Digestiva. Ademas, el desarrollo de la terapéutica endoscépica ha
permitido tratar numerosas lesiones de colon y recto que previamente solo podian
tratarse mediante procedimientos quirdrgicos. El aumento del interés por la
colonoscopia puede ejemplificarse con un hecho que se ha producido en todas las
Unidades de Endoscopia en los dltimos afios, como es la inversion de la relacién
gastroscopias:colonoscopias. Mientras que hace unos afios esta relacion se situaba
muy por encima de 1 (a menudo la relacion era 3:1) en la actualidad dicha relacion se
sitia claramente por debajo de la unidad. Asi, en la Unidad de Endoscopia del
Hospital General Universitario de Elche, que es una Unidad de tamafio medio, la

relacion gastroscopias:colonoscopias fue de 0.6 en el afio 2015.

El objetivo de la colonoscopia diagnostica es detectar todas las lesiones del
colon y recto y, para ello, es fundamental llegar al ciego y visualizar toda la mucosa
del colon. Conseguir llegar al ciego puede resultar, en algunos casos, dificil. Ello es
debido a que durante la practica de la colonoscopia nos encontramos, en ocasiones,
con la formacion de bucles marcados en el colon mientras intentamos avanzar el
colonoscopio. En otras ocasiones nos encontramos con la existencia de angulaciones
marcadas en el colon, que hacen que el colonoscopio quede “enganchado” en estos

angulos marcados, siendo dificil su avance®*"*

. Por ello, a pesar de los afios que han
pasado desde que se realizaron las primeras colonoscopias, no es de extrafiar que en
la actualidad se siga investigando en mejorar la practica de la colonoscopia, bien
mediante la introduccion de nuevos sistemas de ayuda, bien mediante mejoras

técnicas de los propios colonoscopios™™’.

De entre los multiples métodos y avances tecnoldgicos que se han

introducido en los Ultimos afios podemos destacar la colonoscopia asistida con
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agua'™®'#, el empleo de gufas electromagnéticas como es el caso de ScopeGuide®

123-130

(Olympus) , el uso de colonoscopios de calibre reducido o pediatricos para pasar

mejor las angulaciones del colon'®*®

111-118

, el uso de enteroscopios y endoscopios
asistidos con balén en situaciones de colon largo o redundante, el empleo de
sobretubos o la introduccién de guias rigidas por el canal de trabajo del colonoscopio
gue permiten aumentar la rigidez del endoscopio. Sin embargo, estos sistemas son
incbmodos y no ampliamente empleados. Los colonoscopios pediatricos pueden
resultar Gtiles para pasar a través de angulaciones rigidas formadas a nivel de sigma,
pero su falta de rigidez resulta un inconveniente ya que conduce a la formacién de

bucles que dificultan el procedimiento.

Recientemente, con el objetivo de facilitar el avance del endoscopio y, por
tanto, mejorar la practica de la colonoscopia, se han introducido distintos dispositivos
que, aplicados a los colonoscopios, facilitan la realizacion de la colonoscopia. Dos de
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estos sistemas son la rigidez variable™ y el sistema Responsive Insertion

Technology® (RIT)™, el cual incorpora dos caracteristicas nuevas a los

colonoscopios de rigidez variable: passive bending® y high force transmission®**®.

Los colonoscopios de rigidez variable combinan la flexibilidad de los
colonoscopios pediatricos con la rigidez de un colonoscopio estandar adulto. El
sistema ofrece las ventajas de ser activado de forma muy sencilla mediante un dial
situado en la empufadura del endoscopio, asi como de permitir variar la rigidez del
endoscopio durante la colonoscopia en funciéon de las necesidades en cada

momento'*’.

El parametro ideal para medir la rigidez de un tubo es la rigidez flexural, que
es un parametro de ingenieria que se calcula mediante la siguiente formula: Rigidez
flexural (E1) = W L% 192A (N - m%), donde W es la carga aplicada en el centro del
tubo, L es la longitud del tubo, y A es la deflexion producida por la carga. El
resultado se mide en newton por m?. Brooker et al. adoptaron el término fuerza tensil
para medir la rigidez del endoscopio'®. La fuerza tensil es mas facil de medir y a
efectos practicos es equiparable a la rigidez flexural. La fuerza tensil se puede medir
con un cilindro de tension que se cuelga a intervalos de 10 en 10 cm del endoscopio,

determinando en cada tramo la fuerza que es necesaria para deprimir la cafia del
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Figura 6-1. Colonoscopios de rigidez variable. Fuerza tensil. CRV 0: colonoscopio de
rigidez variable en posicion 0 (rigidez no activada). CRV 3: colonoscopio de rigidez
variable en posicion 3 (méxima rigidez). CS: colonoscopio estandar. (Datos propios no
publicados)

endoscopio 5 cm mientras esta suspendida entre dos puntos. Brooker et al. hicieron
estas mediciones con un prototipo. Nosotros las hemos hecho con el colonoscopio
adulto de rigidez variable disponible comercialmente, comparandolo con un
colonoscopio adulto estandar. En la Figura 6-1 se presentan los resultados de nuestro
experimento (datos no publicados). En el eje de abscisas se representa la longitud del
endoscopio desde la punta hacia el mango. En el eje de ordenadas se representa el
peso necesario para deprimir la cafia del endoscopio 5 cm. La linea amarilla
representa al colonoscopio estandar; la linea azul, al colonoscopio de rigidez variable
en la posicion 0 (rigidez no activada); y la linea roja, al colonoscopio de rigidez
variable en posicion 3 (méxima rigidez). En la distancia de 20 cm vemos que la
rigidez es igual para los tres. Ello es debido a que el cable que tensa la cafia del
endoscopio al girar el dial en los colonoscopio de rigidez variable no llega hasta la
punta del endoscopio, para permitir asi que ésta permanezca siempre flexible. A
partir de 30 cm vemos que la rigidez es ligeramente inferior para el colonoscopio de
rigidez variable en posicion 0 que para el estandar. Al aumentar la rigidez al maximo
vemos como aumenta la fuerza tensil del colonoscopio de rigidez variable en toda su
longitud.

107



Hasta la fecha, varios estudios controlados™®'***¥%%* han comparado los
colonoscopios estandar con los colonoscopios de rigidez variable, pero estos estudios
son heterogéneos en relacion a sus objetivos, los pacientes incluidos, las
caracteristicas del endoscopista (experto o en formacion) y el mecanismo para
emplear la rigidez variable. Ademas, cabe sefialar que no hay estudios comparativos
sobre cual es el mejor método para la utilizacién 6ptima de la rigidez variable. Un
reciente meta-anélisis™ que incluye siete estudios randomizados muestra que el
porcentaje de intubacion cecal es mayor con los colonoscopios de rigidez variable en
comparacién con los colonoscopios estandar, con menos dolor abdominal y menor
necesidad de sedacion, sin encontrar diferencias en cuanto al tiempo de intubacion
cecal o el uso de maniobras auxiliares (compresion manual y cambio de posicién del
paciente). Las limitaciones de los estudios realizados hasta el momento sobre la

rigidez variable'%®'4®148-154

son que ninguno de ellos tiene un disefio doble-ciego
(debido a las caracteristicas de los endoscopios de rigidez variable, que los hacen
diferentes a simple vista de los endoscopios estandar); que no hay un método
estandarizado para el uso del mecanismo de la rigidez variable; y que todos los
estudios se han llevado a cabo en grandes centros hospitalarios de referencia, no
pudiendo saber si los resultados habrian sido los mismos en pequefios hospitales
comarcales. Adicionalmente, la mayoria de los estudios incluidos en el meta-
analisis™ no analizaron el beneficio del uso de colonoscopios de rigidez variable en
caso de endoscopistas en formacion o en pacientes en los que la colonoscopia se
prevé dificil (como pacientes con colonoscopia previa incompleta 0 mujeres con
histerectomia previa). Asimismo, los procedimientos de sedaciéon fueron muy
variados, de modo que en la mayoria de estudios los pacientes fueron sedados con

una combinacién de midazolam y petidina, siendo el propofol raramente empleado.

Teniendo en cuenta estas circunstancias, nos propusimos, en un primer
protocolo, investigar los aspectos en los que los colonoscopios equipados con rigidez
variable pueden mejorar la préactica de la colonoscopia con respecto a los
colonoscopios convencionales (no equipados con este sistema), especificamente en
una circunstancia no adecuadamente evaluada en estudios previos: pacientes en los
gue no se ha podido completar previamente la colonoscopia, que representan un

grupo de pacientes con colonoscopia dificil a priori.

108



Discusion

A diferencia de los estudios publicados previamente, nuestro objetivo
principal no fue el porcentaje de intubacién cecal, ya que las diferencias entre los
diferentes colonoscopios en relacién a este pardmetro son minimas, tal y como se
demuestra en el meta-analisis de Othman et al.'™™, y tienen, por lo tanto, poca
relevancia en la préctica clinica diaria. En nuestra opinién, cuando realizamos una
colonoscopia bajo sedacion profunda, la mayor dificultad es movilizar al paciente, ya
que, al estar profundamente dormido, no puede colaborar activamente en los
cambios de posicidn, especialmente en las Unidades en las que no hay disponible
personal auxiliar o un celador presencial; por este motivo, establecimos el cambio de

posicion del paciente como la variable principal del estudio.

Los resultados de nuestro estudio mostraron que los pacientes en los que la
colonoscopia se realizd con endoscopios de rigidez variable requirieron, de forma
significativa, menos cambios de posicion durante el procedimiento en comparacién
con los pacientes en los que se emplearon colonoscopios estandar. Asi, fue necesario
el cambio de posicién del paciente en un 12.5% de casos con colonoscopios de
rigidez variable, en comparacién con un 33.3% de casos con colonoscopios estandar.

Dichos resultados coinciden con los resultados de Lee et al.*

, en cuyo estudio fue
necesario el cambio de posicion del paciente en un 23% de los casos en el grupo en
el que se utilizaron colonoscopios de rigidez variable frente a un 34% de los casos en
el grupo en el que se emplearon colonoscopios estandar para adultos (p = 0.01).
Aunque el meta-anélisis de Othman et al.**® no muestra diferencias en relacién al
cambio de posicion del paciente, debe sefialarse que dicho meta-analisis incluye
estudios heterogéneos que no fueron especificamente disefiados con el objetivo de

demostrar diferencias en cuanto al cambio de posicidn del paciente.

En cuanto al porcentaje de intubacién cecal, en nuestro estudio fue
ligeramente superior en el grupo de rigidez variable frente a colonoscopios estandar
(92.9 vs. 90.7%) pero esta diferencia no alcanzd significacion estadistica. Estos
porcentajes son ligeramente inferiores a los publicados en otros estudios, que se

sitGian en torno al 95940%149.151-154

. El motivo para ello puede residir en el tipo de
pacientes incluidos en nuestro estudio, que fueron casos sometidos a colonoscopia

previa que no se habia podido completar, es decir, pacientes con colonoscopia dificil.
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En el momento de la realizacion del estudio de campo, las colonoscopias se
realizaban en la Unidad de Endoscopia del Hospital General Universitario de Elche
bajo sedacion superficial o sin sedacion. Unicamente las colonoscopias que no
podian ser completadas hasta ciego eran realizadas, en un segundo momento, bajo
sedacion profunda controlada por un anestesista. Estas colonoscopias son algo
diferentes, ya que con la sedacion profunda se espera que la colonoscopia sea mas
facil pero, en contraste, estos pacientes representan un subgrupo en los cuales la
colonoscopia es dificil, como indica el hecho de que no se haya podido completar
previamente. Hay que tener en cuenta que en la literatura no existe una definicion
consensuada para el término “colonoscopia dificil”. Algunos autores la definen como
aquella en la que no se puede llegar a ciego, otros en funcion del tiempo que se tarda
en alcanzar el ciego o sobre el nimero de maniobras auxiliares necesarios durante la

misma, pero también en funcién de la dificultad percibida por el endoscopista*®**®,

La ausencia de diferencias en cuanto al porcentaje de intubacién cecal es un
hallazgo superponible al de los estudios publicados previamente!0®146.149151-154 |
Unico estudio en el que se observd un aumento estadisticamente significativo del
porcentaje de intubacién cecal de los colonoscopios de rigidez variable frente a

colonoscopios estandar es el meta-analisis de Othman et al.”*®

, en el que se
incluyeron 1.923 pacientes, observandose una diferencia del 3% en el porcentaje de
intubacion cecal a favor de los colonoscopios de rigidez variable. En qué medida este
pequefio incremento en el porcentaje de intubacidn cecal se traduce en beneficios
clinicos es algo que no se ha investigado especificamente en ningun estudio hasta la
actualidad. En cualquier caso, ninguno de los 7 estudios incluidos en el meta-analisis
de Othamn et al.’09140M91511%% ha conseguido demostrar de forma individual
diferencias significativas en el porcentaje de intubacion cecal, por lo que la pequefa

diferencia observada en el meta-anélisis es posible que no sea clinicamente relevante.

En cuanto al tiempo de intubacién cecal, éste fue significativamente menor
en los pacientes en los que la colonoscopia se realizd con endoscopios de rigidez

variable (6.14 £ 3.5 vs. 7.7 = 3.8 minutos), lo que concuerda con varios estudios

109,148

previos , aunque otros estudios no habian demostrado diferencias en este

149,154

parametro y en el meta analisis de Othman et al.* no se observaron diferencias
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en relacion al tiempo de intubacion cecal. En nuestro estudio, los pacientes estaban
sedados profundamente, y, en este contexto, se requeria cierto tiempo para cada
cambio de posicion, ya que los pacientes no pueden colaborar en absoluto,
necesitdndose de la colaboracion de varias personas para cambiar de posicién al
paciente. Por tanto, el menor tiempo de intubacién en el grupo de colonoscopia de
rigidez variable puede ser consecuencia directa del menor nimero de cambios de

posicion en los pacientes de este grupo.

En relacion con la dosis de farmacos empleados en la sedacion del paciente,
hay varios estudios que han demostrado una reduccién en la dosis empleada en los
pacientes en los que el procedimiento es realizado con colonoscopios de rigidez

149152 Asi, en el estudio de Lee et al.'*

variable , en el que la sedacidn fue controlada
por el paciente, el grupo de rigidez variable requirié menos dosis de propofol. En
nuestro estudio no hemos encontrado diferencias significativas entre el grupo de
rigidez variable y el grupo de colonoscopios estandar, ni en las dosis empleadas de
propofol ni en las de midazolam (dos farmacos con accion sedante e hipnoética),
mientras que en las de fentanilo (un farmaco con accién basicamente analgésica) se
observo una clara tendencia a una menor dosis en el grupo de rigidez variable, si bien

no alcanzé significacion estadistica (p = 0.06).

Los factores que pueden influir en la dosis de farmacos empleados para la
sedacion en endoscopia son la duracién de la propia endoscopia y el nivel de
disconfort o dolor causado. En nuestro estudio, el tiempo de intubacion cecal fue
menor en el grupo de rigidez variable, pero la duracién total de la colonoscopia fue
similar en los dos grupos. Respecto al dolor percibido por el paciente durante la
colonoscopia, fue evaluado antes de abandonar la Unidad de Endoscopia una vez
recuperado el paciente de la sedacion. Como podria esperarse, dado que todos los
procedimientos fueron realizados con sedacién profunda, dicho dolor fue minimo en
ambos grupos, sin observar diferencias estadisticamente significativas. Es indudable
que el dolor percibido por los pacientes refleja, en realidad, las molestias percibidas
tras la colonoscopia, cuando el paciente recupera el estado de consciencia. El posible
dolor que el paciente hubiera podido presentar durante el procedimiento no puede ser

valorado directamente, sino indirectamente a través de las dosis de farmacos
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empleados, que como se ha comentado fue similar en ambos grupos pero con una
tendencia a una menor necesidad de analgesia con fentanilo en el grupo de rigidez
variable. Dado que la insuflacién con CO, en lugar de aire ambiente ha demostrado
que disminuye el dolor percibido por el paciente tanto durante como tras el

procedimiento*®*?

, podria plantearse la posibilidad de que estos resultados podrian
haber mejorado con CO, (en lugar de aire ambiente), si bien es cierto que la
comparacioén entre los dos grupos es valida al usar el mismo gas de insuflacion en

ambos grupos.

En cuanto a si la rigidez variable facilita la colonoscopia desde el punto de
vista del endoscopista, este parametro fue evaluado por el propio especialista en
endoscopia inmediatamente tras la colonoscopia por medio de una escala analdgica
visual. En nuestro estudio, no observamos diferencias significativas entre ambos
grupos en relacién con la dificultad del procedimiento percibida por el endoscopista.

146152 si hien en el

Estos resultados concuerdan con los de otros estudios publicados
estudio de Odori et al.*®® los autores encuentran que el colonoscopio de rigidez
variable facilita la colonoscopia. Como hemos mencionado anteriormente, una de las
principales limitaciones de los estudios que compararon los distintos tipos de
colonoscopios es que los estudios no pudieron realizarse a doble ciego debido a que
no es posible enmascarar el colonoscopio de rigidez variable al presentar
caracteristicas externas en el mango que lo hace diferente del colonoscopio estandar.
Es indudable que este es un parametro claramente subjetivo, de modo que cuando
medimos la dificultad experimentada por el endoscopista a la hora de realizar el
procedimiento, éste puede estar influenciado por el hecho de conocer el tipo de

colonoscopio empleado en cada caso.

Un dato destacable en nuestro estudio es el hecho de que la rigidez variable
fue activada en el 32% de los casos, mientras que las tasas de activacion en la

mayorfa de estudios previos alcanzan entre un 61 y 76%"""2

. Para explicar estas
diferencias, tenemos que tener en cuenta que el nivel de sedacion fue mas superficial
en los estudios publicados previamente que en el nuestro. Al permanecer el paciente
con un nivel de sedacién més profundo podria requerir un menor uso de la rigidez

variable. Pero, sin duda, el factor que puede haber influido méas en el uso de la
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rigidez variable es la forma en la que ésta se empled. Asi, en la mayoria de estudios
previos se activo la rigidez variable segin unos criterios menos restrictivos que en
nuestro estudio, de modo que en muchos casos la rigidez variable fue activada ante la
menor dificultad, mientras que en nuestro estudio fue empleada Unicamente después
de que la compresion manual hubiera fallado, es decir, que se utiliz6 como una
maniobra “de rescate”. Unicamente existe un estudio previo'” en el que la rigidez
variable no se utilizd de forma casi sistematica como en la mayor parte de los
restantes, sino sélo cuando se consideraba necesario, es decir, cuando la introduccion
del colonoscopio con compresion manual no conseguia el avance del endoscopio. En
dicho estudio el porcentaje de uso de la rigidez variable fue del 45%, es decir, menor
gue en los estudios publicados en los que se ha utilizado de forma casi sistematica.

En cuanto al segmento del colon en el que se emplea la rigidez variable, en

la mayoria de estudios™***?

se ha usado mas en colon descendente y sigmoide,
mientras que en nuestro estudio se ha usado mas en segmentos mas proximales del
colon (68.2% de las veces en colon ascendente y transverso vs. 31.8% en colon
descendente y sigma). Ello es asi porque con la adecuada presion abdominal por
parte de personal auxiliar experto es suficiente en la mayoria de casos para pasar el
colon sigmoide y descendente, sin necesidad de recurrir a otras maniobras auxiliares.
Sin embargo, en colon transverso, angulo hepatico y colon ascendente, las maniobras
auxiliares son menos eficaces, como se observé en el estudio de Heigh et al.'"™*. En
este estudio se valord la eficacia de distintas maniobras auxiliares durante la
colonoscopia incluyendo la rigidez variable, observdndose un menor éxito de dichas
maniobras auxiliares cuando la punta del colonoscopio se encontraba en colon
transverso (61,1 %), angulo hepético (52 %) y colon ascendente (41,7 %) comparado

con cualquier otra localizacion en el colon.

En nuestro estudio, la rigidez variable fue efectiva, logrando el avance del
endoscopio, en 12 de los 18 pacientes (66.7%), lo cual coincide con estudios previos

como el de Brooker et al.*®

, en el cual la rigidez variable fue eficaz en 15 de las 23
ocasiones en que fue utilizada (65.2%). Al valorar la eficacia de la rigidez variable en
funcion del segmento del colon, hemos observado que ésta es mayor cuando es

empleada en tramos distales del colon (100% de los veces en que se utilizé en sigma
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y colon descendente, 66% en colon transverso, y 44.4% en colon ascendente). Estos
datos coinciden con los publicados en un estudio especificamente disefiado para
evaluar los factores relacionados con la eficacia del colonoscopio de rigidez
variable'’2. En dicho estudio, que incluye un total de 260 pacientes, se realiza un
analisis multivariante en el que s6lo el segmento del colon en el que se activé la
rigidez fue un factor predictivo independiente del avance del endoscopio, de modo
gue el endoscopio avanz6 en menos ocasiones cuando se activo la rigidez en colon
ascendente frente a la activacion en el resto de segmentos del colon (25 % colon
ascendente vs. 64.5 % resto de segmentos). Dicho de otra forma, se observé que la
eficacia de la rigidez variable fue menor, de forma significativa, cuando se utiliz6 en

colon ascendente frente al resto de segmentos del colon.

En nuestro estudio, no se observaron complicaciones relacionadas con el uso
de la rigidez variable durante la colonoscopia o tras la misma, al igual que en la
mayoria de los estudios publicados hasta la fecha en los que se emplean

109,146,149,151,152,154

colonoscopios de rigidez variable . De entre los 7 estudios incluidos

1.°® solo Horiuchi et al.*> describen la existencia

en el meta-analisis de Othman et a
de un caso de perforacién a nivel de recto con el empleo de colonoscopios de rigidez
variable pediatricos; no se describen complicaciones relacionadas con el uso de
colonoscopios de rigidez variable para adultos en ninguno de los estudios donde

éstos se emp|earon109,149,151,154

. De entre el resto de estudios acerca de colonoscopios
de rigidez variable publicados hasta la actualidad no incluidos en el meta-analisis de
Othman et al.**®, Ginicamente existe un articulo en el que Rodriguez et al.'” describen
un caso de perforacion intestinal relacionada con el empleo de endoscopios de
rigidez variable. En nuestro estudio se registraron las complicaciones ocurridas
durante la exploracion o inmediatamente tras ésta. Tras el alta del paciente de la
Unidad de Endoscopias, sélo se registraron las complicaciones en caso de que el
paciente consultara a la propia Unidad de Endoscopias o0 en caso de que ingresara, es
decir, no se realizé un registro activo de las complicaciones tras la colonoscopia.
Debido a ello, es posible que ocurrieran complicaciones que no obligaran a consultar
al paciente (como dolor abdominal o hemorragias postpolipectomia diferidas leves)
que, en cualquier caso, no serian atribuibles a la rigidez variable, sino que estan

relacionadas con la propia técnica de la colonoscopia.
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En el protocolo Il quisimos valorar en la practica clinica un avance
tecnoldgico que se ha incorporado a los colonoscopios recientemente: el sistema RIT

(Reponsive Insertion Technology)“*%*%.

Este sistema incorpora en un mismo
colonoscopio tres caracteristicas: la rigidez variable, passive bending® y high force
transmission®, lo que, en teorfa, facilitarfa la realizacion de la colonoscopia, si bien
hasta la fecha se han publicado muy pocos estudios comparativos utilizando este tipo
de colonoscopios. Asi, podemos encontrar en la literatura algunos estudios en los que

157,162

se han empleado colonoscopios RIT de pequefio calibre y, en otros casos,

prototipos con el sistema passive bending® pero sin high force

transmission ®°8:159.161.

Nuestro estudio es el primero que compara de forma aleatorizada los
colonoscopios adultos de rigidez variable con colonoscopios RIT disponibles en la
practica clinica. Previamente se habia publicado un estudio en el que se comparé un

colonoscopio RIT con colonoscopios con rigidez variable'®

, pero con varias
diferencias con respecto a nuestro estudio. Asi, en dicho estudio se empled un
prototipo de colonoscopio RIT, no siendo el estudio aleatorizado y solo se incluyeron
pacientes cuya indicacion para realizarse la colonoscopia fuera el cribado de cancer
colorrectal, a diferencia de nuestro estudio, que fue aleatorizado y realizado con un
colonoscopio RIT comercializado, llevandose a cabo en un grupo no seleccionado de

pacientes consecutivos remitidos para colonoscopia.

En nuestro estudio, no hemos encontrado diferencias entre ambos tipos de
colonoscopios en el porcentaje de intubacion cecal (98.4% vs. 98.3%), lo cual era
esperable por dos motivos: por una parte, el porcentaje de intubacion cecal es muy
alto en nuestro estudio, por encima del 95%, debido a que la mayoria de las
colonoscopias se realizan con sedacion profunda. Por otra parte, era de esperar un
alto porcentaje de intubacion debido a que en los dos grupos se emplearon
colonoscopios equipados con las Gltimas tecnologias para facilitar la insercion y la
llegada al ciego (en el grupo control no se emplearon colonoscopios estandar sino
colonoscopios de rigidez variable). No obstante, el porcentaje de intubacion cecal fue
superior en el segundo protocolo de estudio que en el primero, en el que los

porcentajes se situaron en torno al 92%, a pesar de que en el primer estudio todos los
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pacientes se realizaron bajo sedacién profunda mientras que en el segundo se
realizaron un 17.8% de los pacientes sin sedacion. Las diferencias pueden explicarse
porque en el primer estudio todas las colonoscopias pueden considerarse dificiles ya
que Unicamente se incluyeron pacientes en los que previamente no se habia podido
completar la colonoscopia, mientras que en el segundo estudio el porcentaje de

colonoscopias dificiles fue del 38%.

En este protocolo de estudio, elegimos el tiempo de intubacion cecal como
objetivo principal y no el porcentaje de intubacién cecal. Hay que tener en cuenta
gue, dados los altos porcentajes de intubacidn cecal, que se sitdan por encima del
95%, para demostrar una mejoria de un 1% en dicho porcentaje se necesitaria
realizar un estudio con mas de 3.700 pacientes y, en cualquier caso, mejorar en un
1% dicho porcentaje no se traduciria en una mejora relevante de la practica de la
colonoscopia. Podria plantearse que reducir el tiempo de intubacion cecal no es un
objetivo adecuado. Asi, en los Ultimos afios se ha demostrado que existe una relacién
entre el tiempo de retirada y la tasa de deteccion de adenomas, que es uno de los
marcadores mas relevantes de calidad en colonoscopia. Por ello, es recomendable
que el tiempo de retirada no sea inferior a 6 minutos. Sin embargo, en nuestro estudio
hemos elegido como objetivo el acortamiento del tiempo de introduccidn, no del de
retirada, no existiendo ningln estudio publicado que relacione la tasa de deteccidn de
adenomas (u otros parametros de calidad) con el tiempo de introduccion. Podria
especularse que si el endoscopista se concentra en llegar lo méas rapido posible a
ciego, podria condicionar un peor resultado de la colonoscopia, por ejemplo, en
cuanto a una menor deteccidon de lesiones. Sin embargo, en la practica clinica la
mayoria de los endoscopistas se concentran en la deteccion de lesiones durante la
retirada por lo que no creemos que el objetivo de conseguir un menor tiempo de
intubacién cecal pueda condicionar una menor deteccion de lesiones. Por otra parte,
creimos conveniente recurrir a un parametro objetivo para evaluar si la tecnologia
RIT facilita la realizacién de la colonoscopia. El objetivo de las nuevas tecnologias
aplicadas a los colonoscopios es doble: por una parte, que nos permitan detectar mas
lesiones (aspecto en el que no se ha centrado nuestro estudio) y, por otra parte, que
nos faciliten la realizacién de la colonoscopia, permitiéndonos, por ejemplo, llegar

maés facil al ciego. Para valorar este aspecto existen variables como la dificultad
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percibida por el endoscopista o por enfermeria, que son subjetivas. Sin embargo, el
tiempo de intubacion cecal es una variable objetiva que indica la facilidad para

llegar al ciego.

Respecto a la eleccion del tiempo de intubacidn cecal como objetivo
principal del segundo protocolo de estudio, podria plantearse la cuestion de por qué
no elegimos la necesidad de cambio de posicion del paciente, al igual que en el
primer protocolo de estudio. En el primer estudio realizado, se eligio el cambio de
posicion del paciente como objetivo principal ya que, al estar todos los pacientes
sedados profundamente, uno de los factores que hace la colonoscopia mas laboriosa
es el hecho de tener que cambiar de posicion al paciente debido a que éste no puede
colaborar. A diferencia del primer estudio, en el segundo estudio realizado se
incluyeron todos los pacientes consecutivos que acudieron a realizarse una
colonoscopia, independientemente de que se realizaran los procedimientos bajo

sedacion o sin sedacion.

Aungue no encontramos diferencias en cuanto al porcentaje de intubacion
cecal, si observamos diferencias a favor de los colonoscopios RIT en otros
parametros, y ello a pesar de que se realizaron méas colonoscopias sin sedacion en el
grupo de colonoscopios RIT. Si se hubiesen realizado el mismo ndmero de
colonoscopias con sedacién en los dos grupos es posible que las diferencias hubiesen

sido atin mayores a favor de los colonoscopios RIT.

Asi, el tiempo de intubacion cecal fue significativamente menor en el grupo
donde se emplearon los colonoscopios RIT, en el cual se alcanzo el ciego de media
en un minuto menos que con los colonoscopios con rigidez variable (4.4 £ 2 vs. 5.4 +
3.5 minutos). Este hallazgo también se ha comunicado en el estudio publicado
previamente por Prieto de Frias et al.’®®, y es probablemente consecuencia de que los
colonoscopios RIT pasan mejor a través de las zonas anguladas del colon debido al
sistema passive bending®, con lo cual el paso es mas suave y hay que realizar menos
maniobras de rectificacion, como se demostré en el mencionado estudio™, en el que
el nimero de veces en los que hubo que rectificar el endoscopio fue
significativamente menor cuando se emple6 el colonoscopio RIT que con el

colonoscopio del grupo control (1.4 vs. 6.7 veces).
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En nuestro estudio hemos observado una tendencia casi significativa a
precisar menos maniobras auxiliares con el colonoscopio RIT (67.2% vs. 78.3% p =
0.06), lo cual, como se ha comentado, puede contribuir a la reduccion del tiempo de

intubacién cecal.

En cuanto al dolor percibido por el paciente durante la colonoscopia, hemos
observado una tendencia no significativa a un menor dolor en los pacientes en los
que la colonoscopia se realiza con el sistema RIT (9.7 £ 22.9 vs. 16.9 + 30.6; p =
0.08). Sin embargo, hay que tener en cuenta que la mayoria de pacientes (82%)
estaban sedados profundamente durante la colonoscopia vy, el registro del dolor en
estas circunstancias no es fiable ya que, el efecto de la medicacién sedante puede
influir en el recuerdo que el paciente tiene de la exploracion, reflejando méas las
molestias post-procedimiento que las molestias intra-procedimiento. Por tanto, el
analisis del dolor percibido por el paciente tiene mas interés en el subgrupo de

colonoscopias realizadas sin sedacion, como se comentara mas adelante.

Respecto a la dificultad para realizar la colonoscopia, ésta fue
significativamente menor en el grupo donde se utilizaron los colonoscopios RIT,
tanto para el endoscopista como para el personal de enfermeria. Es indudable que
este es un parametro subjetivo que puede estar condicionado por el hecho de que el
estudio no se pudo realizar a doble ciego debido a que no es posible enmascarar el

tipo de colonoscopio utilizado.

La utilizacién de los colonoscopios RIT podria tener un interés mayor en
aquellos casos en los que la colonoscopia puede resultar mas laboriosa. Estas
circunstancias serian: colonoscopia dificil a priori y colonoscopias realizadas sin
sedacion. Por ello, realizamos un subanélisis de nuestros datos en cada uno de estos

escenarios.

Al realizar un subandlisis considerando Unicamente las colonoscopias
realizadas sin sedacién, hay que tener en cuenta que el nimero de pacientes incluidos
fue bajo, lo que refleja la realidad de las unidades de endoscopia en las que la
mayoria de colonoscopias se realizan bajo sedacion en la actualidad. En nuestro
estudio se realizaron colonoscopias sin sedacién a 28 pacientes en el grupo | (23%

del total de pacientes del grupo 1) y 15 pacientes en el grupo 11 (12.5% del total de
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pacientes del grupo Il). En este subanalisis, el porcentaje de intubacion cecal fue algo
inferior, como cabia esperar, entorno al 93% en ambos grupos, sin diferencias
significativas pero con una tendencia a un menor tiempo de intubacion cecal en el
grupo de colonoscopio RIT (4.5 + 2 vs. 6.1 £ 3.7 minutos; p = 0.08). Dichos
hallazgos son similares a los observados en un estudio previo*® donde se comparé
un prototipo de colonoscopio RIT y colonoscopios convencionales sin rigidez
variable, y en el que la mayoria de las colonoscopias se realizaron sin sedacion. En
dicho estudio el dolor percibido por el paciente fue significativamente menor en el
grupo de colonoscopios RIT. En nuestro estudio no se encontraron diferencias
significativas en el empleo de maniobras auxiliares, en el dolor percibido por el
paciente ni en la dificultad para realizar la exploracion en el subgrupo de pacientes
sin sedacion, pero hay que tener en cuenta que el nimero de pacientes incluidos en
este subgrupo fue bajo, ya que, como se ha comentado previamente, la mayoria de

las colonoscopias se realizan en nuestro medio bajo sedacion.

El segundo subanalisis que realizamos fue considerando exclusivamente los
pacientes con colonoscopia dificil a priori. Se defini6 “colonoscopia dificil” cuando
el paciente tenia antecedente de colonoscopia incompleta o bien cuando concurrian
dos 0 mas de las siguientes caracteristicas en un mismo paciente: mujer, antecedente
de cirugia pélvica, antecedente de diverticulitis hace menos de 6 meses, IMC<18, o
IMC>30. Segun estos criterios, se incluyeron 49 pacientes en el grupo | (40.2% del
total de pacientes del grupo 1) y 43 pacientes en el grupo 11 (35.8%). En este caso, el
porcentaje de intubacion cecal fue elevado en ambos grupos (>95%) sin encontrar
diferencias estadisticamente significativas. Tampoco se encontraron diferencias
significativas en cuanto al tiempo de intubacion cecal entre los colonoscopios RIT y
los colonoscopios con rigidez variable. Estos hallazgos difieren de los estudios
publicados previamente sobre este tipo de colonoscopios en casos de colonoscopia
dificil® %2, Asi, en el estudio de Mizukami et al.'®* en solo 11 pacientes, los autores
mostraron que el colonoscopio RIT redujo el tiempo de intubacion cecal a la mitad
(10.1 + 3.2 vs. 5.1 + 2.8 minutos, p < 0.05), acompafiandose de una reduccion
estadisticamente significativa del dolor del paciente. Sin embargo, este estudio se

realizd con el método de colonoscopia asistida con agua por lo que no sabemos qué
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parte de los resultados son debidos al método de la colonoscopia y cuéles al sistema
RIT.

En el estudio de Sato et al.'®

, se observd un alto porcentaje de intubacidn
cecal en pacientes en los que previamente no se habia podido completar la
colonoscopia hasta ciego con colonoscopios convencionales. Asi, mediante el uso
colonoscopios RIT se consigui6 intubar ciego en 42 de los 43 pacientes que se
incluyeron en el estudio (97.7%), Sin embargo, el endoscopio RIT utilizado en este
estudio fue un colonoscopio pediatrico. Para explicar las diferencias entre este

estudio y el nuestro, hay que tener en cuenta que en el estudio de Sato et al.*** s

e
incluyeron Gnicamente casos en los cuales no se pudo completar la colonoscopia,
mientras que nosotros definimos colonoscopia previsiblemente dificil como un grupo
mas amplio de pacientes que presentan una serie de caracteristicas que en distintos

estudios se han asociado a dificultad para realizar una colonoscopia™®™*®,

En nuestro estudio, no se registr6 ninguna complicacion durante la
colonoscopia o tras la misma relacionada con el empleo de la tecnologia RIT. En la
literatura publicada hasta la fecha, tampoco se describe ninguna complicacién en
ninguno de los estudios en los que se emplean colonoscopios RIT para adultos'®,

157,162

colonoscopios RIT de pequefio calibre , 0 prototipos con el sistema passive

bending® pero sin high force transmission®°%12%1°%,

La principal limitacion de los dos protocolos de estudio es que no se
pudieron disefiar a doble ciego porque los endoscopistas podian reconocer facilmente
qué endoscopio estaban utilizando. Este aspecto puede haber influenciado en la
recogida de las variables subjetivas, como la dificultad para realizar la exploracion
por parte del endoscopista y del personal de enfermeria. Asimismo, también puede
haber influenciado en el tiempo de intubacidn cecal, al ser el endoscopista consciente

del tipo de colonoscopio que estaba empleando en cada caso.

En cuanto al segundo estudio, podria argumentarse que el resultado
principal, es decir, la reduccién del tiempo de intubacién cecal en un minuto, no
supone una ventaja significativa en la practica habitual de la colonoscopia, pero, en
todo caso, las diferencias son significativas (en términos porcentuales, los

colonoscopios RIT fueron capaces de reducir en un 20% el tiempo en alcanzar el
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Discusion

ciego) y conseguidas frente a las series de colonoscopios mas avanzadas hasta la
aparicion de los colonoscopios RIT. Es indudable que la utilizacién de estos nuevos
colonoscopios podria tener un mayor interés en situaciones especiales, como la
colonoscopia sin sedacion o las colonoscopias dificiles. En este sentido, el segundo
protocolo de estudio no fue especificamente disefiado para valorar la eficacia de los
colonoscopios RIT en estas circunstancias, por lo que los resultados en estos

subgrupos pueden estar influenciados por un error estadistico tipo I1.
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Conclusiones

Los colonoscopios de rigidez variable facilitan la realizacion de la colonoscopia
frente a los colonoscopios estandar en pacientes con colonoscopia dificil
realizada bajo sedacién profunda, siendo necesarios menos cambios de posicidn

del paciente.

Los colonoscopios de rigidez variable disminuyen el tiempo de intubacion cecal
frente a los colonoscopios convencionales, sin existir diferencias entre ambos en

el porcentaje de intubacion cecal.

La rigidez variable es mas efectiva en segmentos distales del colon que en

segmentos proximales (colon ascendente).

La adicién de la tecnologia RIT a los colonoscopios con rigidez variable permite

reducir el tiempo de intubacion cecal.

Los colonoscopios RIT disminuyen la dificultad de la colonoscopia segin la

opinion tanto del endoscopista como del personal de enfermeria.

En las colonoscopias realizadas sin sedacién se observa una tendencia a un
menor tiempo de intubacion cecal con los colonoscopios RIT. Asimismo, en las
colonoscopias dificiles se observa una tendencia a un menor empleo de
maniobras auxiliares con los colonoscopios RIT. Sin embargo, son necesarios
estudios disefiados especificamente para valorar las ventajas de los

colonoscopios RIT en estos subgrupos de pacientes.

Tanto los colonoscopios de rigidez variable como los colonoscopios RIT son

seguros, no presentando complicaciones relacionadas con el uso de los mismos.
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8. Resumen
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Resumen

Introduccion

La colonoscopia es una técnica endoscépica ampliamente utilizada y cada
vez mas demandada en la actualidad. El objetivo de la colonoscopia diagnostica es
detectar todas las lesiones del colon y recto y, para ello, es fundamental llegar al
ciego y visualizar toda la mucosa del colon. Sin embargo, en ocasiones resulta dificil
avanzar el endoscopio debido a la existencia de angulaciones y bucles marcados®**®,
Por ello, se sigue investigando en mejorar la practica de la colonoscopia, bien
mediante nuevos sistemas de ayuda, bien mediante mejoras técnicas de los propios

colonoscopios®®’.

En los ultimos afios hemos asistido a un gran numero de avances
tecnologicos con el objetivo de facilitar la insercion del colonoscopio; sin embargo,
estos avances se han centrado en el desarrollo del propio disefio del endoscopio. Dos
de estas innovaciones destacables son el objeto de la presente tesis: la rigidez

109 110

variable'® y el sistema RIT (Responsive Insertion Technology®)*™.

Justificacion e Hipotesis de Trabajo

109146048154 v n meta-analisis™*®

Hasta la fecha, varios estudios controlados
han comparado los colonoscopios estandar con los colonoscopios de rigidez variable,
sin embargo dichos estudios son heterogéneos en muchos aspectos. Adicionalmente,
la mayoria de los estudios no analizaron el beneficio del uso de colonoscopios de

rigidez variable en caso de pacientes en los que la colonoscopia se prevé dificil.

Teniendo en cuenta estas consideraciones, disefiamos un primer estudio para
valorar si los colonoscopios de rigidez variable podrian ofrecer ventajas en
comparacién con los colonoscopios convencionales (no dotados de este sistema),
especificamente en pacientes en los que no se ha podido completar previamente la

colonoscopia, que representa un grupo de pacientes con colonoscopia dificil a priori.

Los colonoscopios equipados con el sistema RIT incorporan dos nuevas
caracteristicas a los colonoscopios de rigidez variable: passive bending® y high force
transmission®, lo que, en teoria, facilitaria la realizacién de la colonoscopia, si bien

hasta la fecha, no se ha publicado ningln estudio aleatorizado que compare los
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colonoscopios de rigidez variable frente a los colonoscopios RIT en la practica
habitual de la colonoscopia. Por ello, disefiamos un segundo estudio en el que nos
preguntamos si la adicion de la tecnologia RIT (passive bending® junto con high
force transmission®) a los colonoscopios con rigidez variable puede mejorar la

préctica de la colonoscopia.

Hipdtesis de Trabajo

Hipdtesis general: ElI empleo de colonoscopios equipados con nuevas
tecnologias, como la rigidez variable o el sistema RIT, facilita la practica de la

colonoscopia.

Hipétesis operativa: EI empleo de colonoscopios de rigidez variable y de los

colonoscopios RIT permite disminuir el tiempo de intubacién cecal con respecto a
los colonoscopios habituales, asi como la necesidad de maniobras auxiliares durante
la colonoscopia, el nivel de dificultad de la exploracién para el personal que realiza
la endoscopia, y el dolor percibido por el paciente, sin aumentar el nimero de

complicaciones.

Objetivos

Obijetivo general: Evaluar el impacto de las nuevas tecnologias sobre la

préctica de la colonoscopia.

Obijetivos especificos: El objetivo principal de nuestro primer protocolo de

estudio fue evaluar si los colonoscopios con rigidez variable disminuyen la necesidad
de cambio de posicién del paciente durante la colonoscopia frente a colonoscopios
convencionales en la practica de la colonoscopia en pacientes con colonoscopia
previa incompleta. El objetivo principal de nuestro segundo protocolo de estudio fue
evaluar si la incorporacion del sistema RIT mejora los resultados de los
colonoscopios de rigidez variable en cuanto al tiempo de intubacion cecal en la

practica de la colonoscopia.
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Resumen

Pacientes y Metodologia

Protocolo I: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez variable vs.
colonoscopios estdndar en la practica de la colonoscopia. Estudio prospectivo,
comparativo y aleatorizado que incluye pacientes consecutivos remitidos para la
realizacion de una colonoscopia bajo sedacion profunda, por colonoscopia previa
incompleta realizada sin sedacion. En el grupo | se emplearon colonoscopios de

rigidez variable, mientras que en el grupo |1 se utilizaron colonoscopios estandar.

Protocolo II: Estudio comparativo de colonoscopios con rigidez variable vs.
colonoscopios RIT en la practica de la colonoscopia. Estudio prospectivo,
comparativo y aleatorizado que incluye pacientes consecutivos remitidos para la
realizacion de una colonoscopia. En el grupo | se emplearon colonoscopios RIT,

mientras que en el grupo 11 se utilizaron colonoscopios de rigidez variable.

En ambos casos se recogieron variables demograficas y antecedentes
médico-quirargicos del paciente, variables relacionadas con la colonoscopia, asi
como el dolor percibido por el paciente, la dificultad de la exploracién, y las
complicaciones presentadas durante o tras el procedimiento. En el primer protocolo
de estudio la variable principal a comparar entre ambos grupos fue la necesidad de
cambio de posicion del paciente durante la colonoscopia, mientras que en el segundo

protocolo de estudio fue el tiempo de intubacion cecal.

Resultados

Protocolo I: Se incluyeron 56 pacientes en el grupo | y 54 pacientes en el
grupo Il. No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en relacion
a las caracteristicas de los pacientes ni a las indicaciones para la realizacion de la
colonoscopia. Se requirié el cambio de posicion del paciente en el 12.5% de los casos
en el grupo 1y en el 33.3% de los casos en el grupo Il (p = 0.01). El porcentaje de
intubacion cecal fue ligeramente superior en el grupo | pero esta diferencia no
alcanzo significacién estadistica (92.9 vs. 90.7%; p = 0.7). Sin embargo, el tiempo de
intubacion cecal fue significativamente menor en el grupo | (6.14 £ 3.5 vs. 7.7 + 3.8

minutos; p = 0.035). Ademaés, observamos una tendencia casi significativa a una
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menor necesidad de analgesia con fentanilo durante la sedacién del paciente en el
grupo en el que se emplearon los colonoscopios de rigidez variable (0.11 + 0.03 vs.
0.13 + 0.04 mg; p = 0.06). La rigidez variable fue empleada en el 32.1% de los
pacientes del grupo |, habiendo sido empleada mas frecuentemente en segmentos
proximales del colon. La rigidez variable fue efectiva, logrando el avance del
endoscopio en el 66.7% de los pacientes, siendo mayor la eficacia en tramos distales
del colon. No se observaron complicaciones durante la colonoscopia o tras la misma

en ninguno de los dos grupos.

Protocolo Il: Se incluyeron 122 pacientes en el grupo | y 120 pacientes en el
grupo 1. No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos en relacion
a las caracteristicas de los pacientes ni a las indicaciones para la realizacion de la
colonoscopia. La tasa de intubacion cecal fue similar en ambos grupos. EI empleo de
los colonoscopios RIT se asocid a un menor tiempo de intubacion cecal (4.4 £ 2 vs.
5.4 = 3.5 minutos; p = 0.005) asi como a una menor dificultad para realizar la
exploracion tanto para el endoscopista (19.1 + 20.0 vs. 27.7 + 22.2; p = 0.002) como
para enfermeria (20.8 + 17.0 vs. 26.3 + 19.6; p = 0.04). Se observéd una tendencia
casi significativa a una menor necesidad de maniobras auxiliares con el colonoscopio
RIT (67.2% vs. 78.3% p = 0.06), asi como a un menor dolor percibido por los
pacientes en los que la colonoscopia se realizé con este colonoscopio (9.7 + 22.9 vs.
16.9 + 30.6; p = 0.08). No se observaron complicaciones durante la colonoscopia o

tras la misma en ninguno de los dos grupos.

Al realizar un subanélisis de las colonoscopias realizadas sin sedacién,
observamos una tendencia casi significativa a un menor tiempo de intubacién cecal
enelgrupo | (4.5 + 2 vs. 6.1 + 3.7 minutos; p = 0.08). Ademas, con el colonoscopio
RIT fueron necesarias menos maniobras auxiliares y la dificultad de la exploracion
fue inferior, sin significacion estadistica, si bien el nimero de pacientes incluidos en
este subgrupo fue bajo. Al realizar un subanalisis considerando Unicamente las
colonoscopias dificiles, se observé una tendencia a un menor empleo de maniobras
auxiliares en el grupo en el que se utilizaron los colonoscopios RIT (67.3% vs.
83.7%; p = 0.09), asi como a una menor dificultad de la exploracién en este mismo

grupo, aunque las diferencias no alcanzaron significacion estadistica.
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Resumen

Conclusiones

Los colonoscopios de rigidez variable facilitan la realizacion de la
colonoscopia frente a los colonoscopios estandar en pacientes con colonoscopia
dificil realizada bajo sedacién profunda, siendo necesarios menos cambios de
posicion del paciente, y disminuyendo el tiempo de intubacion cecal. La rigidez
variable es mas efectiva en segmentos distales del colon.

La adicion de la tecnologia RIT a los colonoscopios con rigidez variable
permite reducir el tiempo de intubacion cecal, asi como la dificultad de la
colonoscopia segin la opinién tanto del endoscopista como del personal de
enfermeria. En las colonoscopias realizadas sin sedacion se observa una tendencia a
un menor tiempo de intubacién cecal con los colonoscopios RIT. Asimismo, en las
colonoscopias dificiles se observa una tendencia a un menor empleo de maniobras
auxiliares con los colonoscopios RIT. Son necesarios estudios disefiados
especificamente para valorar las ventajas de los colonoscopios RIT en estos

subgrupos de pacientes.

Tanto los colonoscopios de rigidez variable como los colonoscopios RIT son

seguros, no presentando complicaciones relacionadas con el uso de los mismos.
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Does “responsive insertion technology’ improve practice of
colonoscopy? Results of a randomized study
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Abstract

Objective. During colonoscopy, advancing the endoscope can sometimes be difficult due to the appearance of loops or bends
in the insertion tube. Therefore, research continues toward improving colonoscope technology. The aim of this study is to
compare the use of colonoscopes equipped with “responsive insertion technology” (RIT) versus regular non-RIT colono-
scopes. Materials and methods. Prospective, comparative and randomized trials that included patients submitted to
colonoscopy. In group I, RIT colonoscopes were used, while in group II, colonoscopies with variable stiffness but without the
other components of the RI'T technology were used. Demographic variables and variables related to colonoscopy, as well as the
pain perceived by the patient and the difficulty in performing endoscopy were recorded. Results. A total of 122 patients were
included in group I and 120 patients in group II. The cecal intubation rate was similar in both groups. The use of the RIT
colonoscopes was associated with a lower cecal intubation time (4.4 + 2.0 vs. 5.4 £ 3.5, p = 0.005) and a lower difficulty in
performing examinations for both the endoscopist (19.1 +20.0 vs. 27.7 £ 22.2, p = 0.002) and the nursing staff (20.8 = 17.0 vs.
26.3 £19.6, p = 0.04). No significant differences were found between both groups in the need for ancillary maneuvers or in the
pain perceived by the patient. Conclusions. RIT colonoscopes allow cecal intubation in a shorter time compared to variable

stiffness colonoscopes, and are associated with a greater level of ease of the procedure.

Key Words: colonoscopes, passive bending, responsive nsertion technology, variable stiffness

Introduction

During colonoscopy, the existence of marked angula-
tion and attachments of the colon increase the difficulty
of the procedure. In order to improve implementation
of the procedure, there are several possibilities, such as
the use of pediatric colonoscopes [1], the use of entero-
scopes, [2], and recently, the use of variable stiffness
colonoscopes [3]). These endoscopes allow for the
combination of the flexibility ofapediatric colonoscope
with the stiffness of a standard adult colonoscope
through a simple device that increases or decreases
the stiffness of the insertion tube.

Recently, a new type of colonoscope has been
developed, which adds two new features to the var-
iable stiffness colonoscopes. The first is “passive

bending”, whereby a secondary bending section,
just behind the primary section, only bends passively
and is extremely flexible. This may be particularly
useful in areas such as the splenic flexure, or in the
presence of sharply angulated sigmoid looping. The
second feature is “high force transmission” (HFT).
The HFT technology improves the transmission of
force and torque by a modification of the insertion
tube. When the tip of a conventional colonoscope
reaches the proximal colon, it often forms loops in the
sigmoid colon that reduce the pushing force or
torque. The HFT technology used in the new colo-
noscopes may minimize this problem. This new tech-
nology (variable stiffness with “passive bending” and
“high force transmission™) is known as “responsive
insertion technology” (RIT).
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To date, several controlled studies [4-10] and two
meta-analyses [11,12] compared standard colono-
scopes with variable stiffness colonoscopes, demon-
strating that the latter reduced cecal intubation time
and decreased patient discomfort significantly. We
use variable stiffness colonoscopes routinely in daily
clinical practice but have wondered if the addition of
“passive bending” and “high force transmission”
technology to those colonoscopes could improve
colonoscopy performance.

Therefore, the objective of this study is to assess
whether the new RIT system can improve the practice
of colonoscopy with respect to the widely available
variable stiffness colonoscopes.

Materials and methods

A prospective study was performed, which included
consecutive patients over 18 years of age electively
referred to the endoscopy unit for colonoscopy
between November 2012 and May 2013.

Exclusion criteria were as follows: patients for
whom a sigmoidoscopy was requested, as well as
those with colostomy, impassable stenosis of the colon
and those with poor colon cleansing, which preclude
completion of colonoscopy.

Prior to the procedure, the consent ofall patients was
obtained, after which they were randomized into two
groups through a sealed envelope system: group I was
assigned to colonoscopy with adult RIT colonoscopes
(Olympus CF-H190L), whereas group Il was assigned
colonoscopy with adult variable stiffness colonoscopes
(Olympus CF-H180ALand CF-Q180AL). During the
study period, colonoscopies were performed with no
sedation or under deep sedation attended by the endos-
copist. The decision to perform colonoscopy with
sedation or notdepended on the doctor who requested
the procedure.

All patients were monitored (heart rate, arterial
tension, electrocardiogram and oxygen saturation)
and propofol was used as the only drug to induce
deep sedation. Propofol was used in continuous infu-
sion as determined by the endoscopist to maintain the
patient in a state of deep sedation during the proce-
dure. The endoscopist decided whether additional
boluses were necessary during the procedure. In
the procedures performed under deep sedation, a
second nurse was responsible for patient sedation
under the direction of the endoscopist.

Colonoscopies included in this study were per-
formed by a doctor and a nurse, both with broad
experience in colonoscopy. The study involved three
expert endoscopists (>5000 previous colonoscopies).

Colonoscopy technique: the procedure was initiated
with the patientin the leftlateral decubitus position with

room air insufflation in all cases. The nurse introduced
the endoscope following the instructions of the endos-
copist handling the colonoscope. Activation of the
variable stiffness functionhasbeen described elsewhere
[10]. Cecal intubation was defined as passage of the
tip of the colonoscope beyond the ileocecal valve lip so
that the medial wall of the cecum proximal to the
ileocecal valve could be observed.

Before the procedure, demographic data, weight,
height, body mass index (BMI), previous surgery,
indication for colonoscopy, presence of diverticula
and previous incomplete colonoscopy were recorded.

We defined “difficult colonoscopy” when the
patient had a history of incomplete colonoscopy or
when two or more of the following characteristics
were present in the same patient: female, history of
pelvic surgery, history of diverticulitis < 6 months,
BMI <18 and BMI > 30.

During colonoscopy, the following parameters were
recorded: the total time of the examination, the cecal
intubation time (both by activating the timer on the
endoscopy processor screen), or the need for ancillary
maneuvers during colonoscopy, such as abdominal
compression by auxiliary personnel, the need for
position change of the patient, and the activation of
the variable stiffness at any time. Cecal intubation
time was defined as the time for insertion of the
colonoscope from the rectum to the cecum.

Also, following the colonoscopy, the pain perceived
by the patient was recorded, using a visual analog
scale (VAS) of 0—100 mm. On that scale, the absence
of pain corresponds to the point 0 and the maximum
bearable pain corresponds to point 100. This param-
eter was collected by the nursing staff, who invited the
patient to put a mark on a 100 mm line printed on
paper. In unsedated patients, this parameter was
collected immediately after the colonoscopy, while
for patients receiving sedation, it was collected in
the recovery zone, immediately before the patient’s
discharge from the endoscopy unit.

The difficulty of examination for both the endos-
copist and nurse was recorded immediately after the
colonoscopy, putting a mark on a 100 mm line printed
on paper. On that scale, the minimum difficulty
corresponds to the point 0, while the maximum
difficulty corresponds to point 100.

The main objective of the study was to compare
the cecal intubation time between the two types of
colonoscope. The main objective was not the cecal
intubation rate because in our area, it is above 95%,
which would make it very difficult to find significant
differences, nor was the main objective pain or dis-
comfort to the patient, since most of the procedures
were performed under deep sedation. Secondary
objectives of this study included the percentage of
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Table I. Basic characteristics of the two groups.

Group [ (n=122) Group I (= 120) P
Age (years) 56.4 &+ 14.9 54.6 &+ 14.6 0.4
Sex (M/F) 48/74 44/76 0.7
BMI (kg/m?) 26.4 + 4.2 26.2 £ 4.1 0.7
History of incomplete colonoscopy (%) 18 (14.9) 17 (14.2) 1
History of pelvic surgery (%) 17 (13.9 19 (16) 0.7
Acute diverticulitis <6 months (%) 1 (0.8) 2 (158 0.6
Difficult colonoscopy expected (%) 49 (40.2) 43 (35.8) 0.5
Procedures under deep sedation (%) 94 (77) 105 (87.5) 0.04

cecal intubation, auxiliary maneuvers, pain perceived
by the patient during colonoscopy and ease for
examination by both the endoscopist and by nurses.

The study was approved by the institutional review
board of the Hospital General Universitario de Elche
(ENDORIT02).

Stanistical methods

In a previous study conducted in our center with a
variable stiffness colonoscope (unpublished data), we
found a cecal intubation time of 5.2 min with a
standard deviation of 2.6 min. In the present study,
we assume that the examination with the RIT colon-
oscope could decrease cecal intubation time in 60 s.
Assuming an o-error of 5% and a B-error of 10%,
a calculated sample size of 120 colonoscopies per
group were necessary in order to detect statistically
significant differences.

The calculations were performed using SPSS ver-
sion 17.0 (SPSS, Chicago, ILL, USA). A value of “p”
<0.05 was considered significant. Qualitative variables
were compared by 2 test. Quantitative variables were
analyzed using Student’s z-test after checking that they
follow a normal distribution (Kolmogorov-Smirnov
method).

Results

During the study period, 257 patients were evaluated.
Fifteen were excluded for the following reasons:
5 patients in whom rectoscopy, sigmoidoscopy, or

left colonoscopy was requested, 4 were colostomy

Table II. Reasons for undergoing colonoscopy.

Follow-up of polyps/colorectal cancer (%) 73 (30.2)
Rectal bleeding (%) 29 (20.2)
Change in bowel movements (%) 2%(12)
Anemia/fecal occult test positive (%) 25¢10:3)
Family history of colorectal cancer (%) 22 (9.1)
Inflammatory bowel disease (%) 15:(6:2)
Abnormalities in imaging test (%) 10 (4.1)
Abdominal pain (%) 4 (1.7)
Other (%) 15 (6.2)

patients, 3 patients had right hemicolectomy, a patient
with ileorectal anastomosis, and 2 patients had
poor colon cleansing that prevented complete exami-
nation of the colon. Finally, we included a total of
242 patients in the study, 122 in group I (RI'T colon-
oscope) and 120 1in group II (standard variable stiffness
colonoscope).

No differences between both groups in baseline
demographic characteristics, BMI, and percentage
of difficult colonoscopies were observed. The number
of colonoscopies performed under deep sedation was
higher, statistically significant, in the standard colon-
oscope group (Table I). Table II lists the indications
for performing colonoscopy.

Table III summarizes the main results. Cecum was
reached in 98.4% of patients in group I and 98.3% in
group II p non significant (pNS). The cecal intubation
time was significantly lowerin group I (4.4 +2vs. 5.4+
3.5, p=0.005), whereas no significant differences were
found with respect to the total duration of colonoscopy.

As for the need for ancillary maneuvers to be used
during colonoscopy, there was a trend toward less
need for this type of maneuvers in the RIT colono-
scope group (67.2% vs. 78.3%, p = 0.06). When
analyzed separately (manual compression, changes
in patient position, and the use of variable stiffness),
no significant differences were observed between the
two groups.

No significant differences were found between the
two groups in terms of the dose of propofol.

As for the pain perceived by the patient, there was a
nonsignificant trend toward less pain in the RIT
colonoscope group (9.7 £ 22.9 vs. 16.9 + 30.6,
p=0.08).

Regarding the level of difficulty of the examination, it
was significantly lower in the RIT colonoscope group
for both the endoscopist (19.1 £ 20 vs. 27.7 = 22.2,
p=10.002) and staff nurses (20.8 + 17 vs. 26.3 £ 19.6,
p=0.04).

No complications were observed during and after
colonoscopy in either of the two groups. All patients
recovered and were discharged from the endoscopy
unit.
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Table III. Main results of the study.

Group I (r = 122) Group II (z = 120) P
Cecal intubation (%) 98.4 98.3 if
Time to cecum (min) 44+2 54+ 35 0.005
Total duration of colonoscopy (min) 13.8:+£:6.5 155+ 10.7 a.1
Ancillary maneuvers (%) 67.2 78.3 0.06
Manual compression of abdominal wall (%) 66.4 76.3 0.9
Change in patient’s position (%) 18.9 20.2 0.8
Use of variable stiffness (%) 25.4 26.9 0.8
Propofol dose (mg) 215.9 + 76.2 224.7 & 87.8 0.5
Pain (VAS 0-100 mm) 9.7+ 22.9 16.94 30.6 0.08
Difficulty for endoscopist (VAS 0-100 mm) 19.1 + 20 2974222 0.002
Difficulty for nurse staff (VAS 0-100 mm) 20:8:+ 17 26.3 £ 19.6 0.04

Values represent percentage, mean and standard deviation.
Abbreviation: VAS = Visual analog scale.

When considering only colonoscopies performed
without sedation (Table IV), there was a trend toward
lower cecal intubation time in group I (4.5 + 2 vs.
6.1 = 3.7, p = 0.08), without significant difference in
the cecal intubation rate (93.3% vs. 92.9%, p = 0.9).
Although ancillary maneuvers were used less fre-
quently in group I, the difference did not reach
statistical significance (64.3% vs. 80%, p = 0.5). No
significant difference in pain perceived by the patient
or as to the difficulty of the procedure (both by the
endoscopist and the nursing staff) was observed.

Table V shows the results obtained in those patients
in whom colonoscopy was considered difficult. No
significant differences in the percentage of cecal intu-
bation or time to reach the cecum were found. There
was a trend toward less use of ancillary maneuvers in
group I (67.3% vs. 83.7%, p = 0.09). No significant
differences in the doses of propofol were observed. No
differences were observed in pain perceived by the
patient and difficulty of the procedure felt by the
endoscopist and the nursing staff.

Discussion

During the practice of colonoscopy, we sometimes
find tight looping or bends in the insertion tube in the

Table IV. Results in the group of procedures without sedation.

colon, which may hinder the procedure. In the pres-
ent study, we tried to answer the question of whether
the new RIT colonoscopes facilitate the practice of
colonoscopy.

Our study is the first randomized trial to compare
the adult colonoscope with variable stiffness and the
RIT colonoscopes commercially available in an unse-
lected group of patients referred for colonoscopy.
There have been previously published comparative
studies on small-caliber RIT colonoscope [13] and a
prototype colonoscope with the “passive bending” but
not “high force transmission” [14,15]. A recently
published article compared a prototype RIT colono-
scope with variable stiffness colonoscope [16].

In our study, we found no differences between the
two types of colonoscope in cecal intubation rate,
which was expected for two reasons: first, the cecal
intubation rate is very high in our study, over 95%,
because most colonoscopies are performed under
deep sedation. Moreover, in the control group, colo-
noscopes equipped with variable stiffness were used,
having previously shown that these endoscopes
improve the percentage of cecal intubation. Demon-
strating a 1% improvement in the percentage of cecal
intubation would require a study with more than
3700 patients and, in any case, a 1% improvement

Group I (n = 28) Group II (r = 15) P
Cecal intubation (%) 93.3 0.9
Time to cecum (min) 45+2 6.1 £3.7 0.08
Ancillary maneuvers (%) 80 6.5
Manual compression of abdominal wall (%) 73.3 0.7
Change in patient’s position (%) 333 0.6
Use of variable stiffness (%) 20 0.5
Pain (VAS 0-100 mm) 59.4 + 25.7 61.9 & 30.3 0.8
Difficulty for endoscopist (VAS 0-100 mm) 24.6 + 25.1 32.1 +24.5 0.3
Difficulty for nurse staff (VAS 0-100 mm) 22.8+ 14.2 26:3 £ 23.9 0.6

Values represent percentage, mean and standard deviation.
Abbreviation: VAS = Visual analog scale.
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Table V. Results in the group of procedures where difficult colonoscopy was expected.

Group I (r = 49) Group II (n = 43) P
Cecal intubation (%) 100 0.5
Time to cecum (min) 4.6+2 49 +28 0.6
Ancillary maneuvers (%) 83.7 0.09
Manual compression of abdominal wall (%) 81.4 0.1
Change in patient’s position (%) 20.9 0.5
Use of variable stiffness (%) 27.9 0.8
Propofol dose (mg) 223.6 + 84.5 224.1 + 81.9 0.9
Pain (VAS 0-100 mm) 9.6 + 22.6 123 27:2 0.6
Difficulty for endoscopist (VAS 0-100 mm) 21.4 + 22 28.5 £ 19.8 a1
Difficulty for nurse staff (VAS 0-100 mm) 21.4+ 154 26.4 + 18.6 0.2

Values represent percentage, mean and standard deviation.
Abbreviation: VAS = Visual analog scale.

would not result in much improvement in the per-
formance of colonoscopy. We did observe significant
differences in the time in which the cecum was
reached, which was significantly lower in the group
where RIT colonoscopies were used, in which the
cecum was reached in 1 min less than with the
colonoscope with variable stiffness. This finding has
also been reported in previously published studies
[16] and is probably a consequence of the improved
advancement of the RIT colonoscope through the
angled areas of the colon due to the “passive bending”™
so that progress is faster and fewer rectification man-
euvers are needed, as demonstrated in the study by
Prieto de Frias et al. [16]. Fewer ancillary maneuvers
could also reduce the time to reach the cecum. In fact,
in the present study, we found an almost significant
trend toward requiring less auxiliary maneuvers with
the RIT colonoscope.

Regarding the pain perceived by the patients during
colonoscopy, we found a nonsignificant trend toward
less pain in patients in whom colonoscopy was
performed with the RIT system. However, we must
take into account that most patients were deeply
sedated and pain registration under such circum-
stances is not reliable since the sedative effect can
influence the memory of the patients about the pro-
cedure, reflecting more post-procedure discomfort
than intra-procedure discomfort.

Regarding the difficulty in performing colonoscopy
by both the endoscopist and the nursing staff, it was
significantly lower in the group of RIT colonoscope.
There is no doubt that this is a subjective parameter
that can be conditioned by the fact that the study
could not be performed double-blind because the
type of colonoscope cannot be masked to expert
endoscopist and nursing staff.

The use of the RIT colonoscopes could have a
greater interest in those cases where colonoscopy
may be more laborious. These circumstances are,

in theory, difficult colonoscopies and colonoscopies
without sedation. Therefore, we performed subana-
lysis of our data in these scenarios.

In the subgroup of patients where the examination
was done without sedation, cecal intubation rate was
slightly lower, as expected, around 93%, with a trend
toward lower cecal intubation time in RIT colono-
scope group. In a previous study, which compared a
prototype RIT colonoscope and variable stiffness
colonoscope, most of the colonoscopies were per-
formed without sedation [14]. In this study, the
pain perceived by the patient was significantly lower
in the group of RIT colonoscope. In our study, we
found no significant difference in the pain perceived
by the patient nor in the use of auxiliary maneuvers or
the difficulty to perform the procedure in the sub-
group of patients without sedation, but the number of
patients included in this subgroup was low, since the
majority of colonoscopies are performed under deep
sedation in our hospital.

Regarding the results in the group of patients where
colonoscopy is considered difficult, the cecal intuba-
tion rate was altogether high, with no differences in
the cecal intubation time between RIT and variable
stiffness colonoscope. These findings are not consis-
tent with previously published studies in cases of
difficult colonoscopy. Thus, in the study by
Mizukami et al. [17], the authors showed in
11 patients with difficult colonoscopy that cecal intu-
bation was accomplished successfully in all cases and
the intubation time was significantly shortened with
the use of the “passive-bending colonoscope™. The
average self-reported pain score was also significantly
lower in the “passive-bending colonoscope™ group.
However, this study was performed with the “water
navigation colonoscopy” method, so we do not know
which part of the results are due to the method of
colonoscopy and which are due to the system. In
another study, Sato et al. observed a high percentage
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of cecal intubation in patients who had failed colo-
noscopy with a standard colonoscope to the cecum
[18]. However, the RIT colonoscope used in this
study was a pediatric endoscope. To explain the
differences between this study and ours, we must
take into account that Sato et al.’s study included
only cases of incomplete colonoscopy, whereas we
define “difficult colonoscopy™ as a group of patients
with a number of features associated with difficulty in
performing colonoscopy in several previous studies.

The limitations of this study are, first, that the study
could not be double-blind design because endosco-
pists can easily recognize the endoscope they are
using. This aspect may have influenced the collection
of subjective variables such as the difficulty to perform
the procedure by the endoscopist and nursing staff.
Second, it could be argued that the main result of the
study, that is, the reduction of cecal intubation time
by 1 min, is not a significant advantage during the
practice of colonoscopy. In any case, the reduction is
relevant (in percentage terms, RIT colonoscopes
were able to reduce the time to reach the cecum by
20%) and collected against the most advanced series
colonoscopes until the appearance of the RI'T colono-
scopes. Undoubtedly, the use of these new colono-
scopes could have a greater interest in special
situations, such as colonoscopy without sedation or
difficult colonoscopies. In this sense, our study was
not specifically designed to assess the efficacy of RIT
colonoscopies in these circumstances, so that the
results in these subgroups may be influenced by a
type 1I statistical error.

In conclusion, the use of RIT colonoscopes allows
cecal intubation in a shorter time compared to regular
colonoscopes, associated to a greater level of ease of
the procedure both for the endoscopist and nursing
staff. However, the benefit of these endoscopes are
expected to be superior in certain circumstances, so
that further studies are needed to assess this technol-
ogy on patients in whom colonoscopy is anticipated to
be difficult, and in cases where it is performed without
sedation.
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