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1. ASPECTOS PRELIMINARES

1.1 RESUMEN

Introduccién: El cancer colorrectal (CCR) es una de las principales neoplasias en el
mundo en términos de incidencia. Para su diagnostico el estdndar oro es la
colonoscopia, pero resulta incompleta entre el 3-23% de los pacientes, lo cual aumenta
dos veces el riesgo de desarrollarlo. Por tanto, surge la necesidad de técnicas que
permitan evaluar todo el colon, como pueden ser la colonografia por tomografia
computarizada (CTC) y la capsula de colon endoscopica (CCE).

Objetivos: El objetivo principal serd determinar el rendimiento diagndstico de la CCE y
la CTC en términos de deteccion de pdlipos de colon >6mm en aquellos pacientes con
una colonoscopia incompleta. Los objetivos secundarios seran determinar la tasa de
finalizacion, el nivel de preparacion colonica, el perfil de seguridad y la satisfaccion del
paciente con el empleo de ambas pruebas.

Material y métodos: Se realizard un estudio analitico experimental prospectivo, no
aleatorizado, unicentrico y simple ciego entre el 1 de septiembre de 2019 y el 30 de
noviembre de 2020 que incluira un total de 191 pacientes. Tras una preparacion
colonica se administrard en primer lugar la CCE y tras su expulsién o bien 12 horas (h)
después de su ingesta se realizara la CTC. Si en cualquiera de ellas o en ambas se
evidencian pélipos >6mm se considerara resultado positivo y el paciente sera sometido
a una segunda colonoscopia para comprobar si se trata de verdaderos positivos o falsos

positivos. En caso contrario seran seguidos clinicamente durante un afio.

Palabras clave: Colonografia por tomografia computarizada, Capsula de colon

endoscopica, colonoscopia, pélipos colonicos, diagnostico.



1.2 ABSTRACT

Introduction: Colorectal cancer (CRC) is one of the main neoplasms in the world in
terms of incidence. For its diagnosis, the gold standard is colonoscopy, but it is
incomplete among 3-23% of patients, which increases the risk of developing it twice.
Therefore, there is a need for techniques that allow evaluating the entire colon, such as

computed tomography colonography (CTC) and colon capsule endoscopy (CCE).

Objectives: The main objective will be to determine the diagnostic yield of the CCE
and the CTC in terms of detection of colon polyps >6mm in those patients with an
incomplete colonoscopy. The secondary objectives will be to determine the rate of
completion, the level of colonic preparation, the safety profile and the satisfaction of the

patient with the use of both tests.

Material and methods: A prospective, non-randomized, single-center, and single-blind
experimental analytical study will be conducted between September 1, 2019 and
November 30, 2020, which will include a total of 191 patients.
After a colonic preparation the CCE will be administered and after its expulsion or 12
hours after its intake the CTC will be performed. If any of them or both show polyps
>6mm, it will be considered a positive result and the patient will undergo a second
colonoscopy to check whether they are true positives or false positives. Otherwise they

will be followed clinically for one year.

Keywords: Computed tomographic colonography, colon capsule endoscopy,

colonoscopy, colonic polyps, diagnosis.
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2. CUERPO DEL TRABAJO

2.1 INTRODUCCION

El CCR es una de las principales neoplasias en el mundo en términos de incidencia. A
nivel mundial es el tercer cancer mas cominmente diagnosticado en hombres vy el
segundo en mujeres, con 1,8 millones de casos nuevos y casi 861,000 muertes en 2018,
segln la base de datos GLOBOCAN de la Organizacion Mundial de la Salud!. En
Espafa es la segunda causa de cancer, en hombres por detréas del cancer de prostata, y
en mujeres tras el cancer de mama. Se estima que cada afio en nuestro pais se
diagnostican alrededor de 40.000 nuevos casos de CCR y el 39% de los afectados

fallecen debido a esta enfermedad?®.

El riesgo de desarrollar CCR esta influenciado por factores ambientales y genéticos®.
Aunque la susceptibilidad heredada da como resultado los aumentos de riesgo mas
notables, la mayoria de los CCR son esporadicos y no familiares. Los principales
factores que aumentan el riesgo en el CCR esporadico son la edad, los antecedentes
personales o familiares de CCR esporéadicos, la enfermedad inflamatoria intestinal y los
antecedentes de radiacion abdominal. En cuanto a la edad, es poco comun antes de los
40; pero la incidencia comienza a aumentar significativamente entre las edades de 40 y
50 afios, aumentando las tasas de incidencia en cada década subsiguiente a partir de

entonces.

La mayoria de los CCR (del 70 al 90%)°® se diagnostican después del inicio de los
sintomas. El sintoma de presentacion mas comun para los tumores de colon izquierdo es
un cambio en el habito intestinal; la hematoquecia es tipica de los de recto y sigma;
mientras que la sangre oculta en heces es mas comun en los de ciego y colon
ascendente. Uno de cada cinco pacientes con CCR presenta enfermedad metastasica.
Los sitios metastasicos mas comunes son los ganglios linfaticos regionales, el higado,

los pulmones y el peritoneo.

Se ha observado un cambio gradual hacia los canceres de colon proximal, tanto en
Estados Unidos’® como a nivel internacional®, con un aumento relativo en la incidencia

de tumores cecales. Este cambio en la distribucién anatomica de los CCR puede estar
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relacionado, en parte, con las mejoras en el diagndstico y el tratamiento, y el aumento
de la deteccidn de pélipos adenomatosos en el colon distal. La colonoscopia es méas
eficaz en la prevencion de los CCR del lado izquierdo que en el derecho, lo que también
podria contribuir a un cambio en la distribucion de los canceres en el colon. Es probable
que parte de la diferencia se deba a aspectos de calidad relacionados con la
colonoscopia (preparaciones deficientes del lado derecho, colonoscopia incompleta,
configuraciones anatémicas que comprometen la visibilidad), pero la biologia también
puede diferir entre los CCR del colon derecho e izquierdo. Por ejemplo, los adenomas
serrados, que son mas planos y mas dificiles de visualizar endoscopicamente son mas
comunes en el colon derecho. Aunque todos estos problemas pueden contribuir a un
cambio hacia los canceres del lado derecho en lugar del izquierdo, también parece haber

un verdadero aumento en la incidencia de canceres de colon ascendente y ciego®®.

La mayoria de los casos de CCR se originan en un adenoma; proceso conocido como
secuencia de adenoma-carcinoma. Los polipos se clasifican segun su diametro en 3
grupos: diminutos (< de 5mm), pequefios (6-9mm) y grandes (> de 10mm). La mayoria
de los polipos menores de 10mm no son adenomatosos y solo una pequefa fraccion de
todos los adenomas se encuentran en estadios avanzados (>10mm, componente velloso
y/o displasia de alto grado). La principal caracteristica de este tipo de neoplasia es una
larga fase preclinica que puede llegar incluso a superar los 10 afios. Asi, la eliminacion
de los adenomas avanzados interrumpe efectivamente la via potencial para el desarrollo
de CCR.

Por tanto, debido a la elevada incidencia y morbimortalidad del CCR en nuestro medio
y al impacto notable en los distintos niveles asistenciales del sistema sanitario espafiol,
ademas de tratarse de una enfermedad que relne todas las condiciones para considerarla
susceptible de prevencion, sea primaria, secundaria o terciaria, tanto en la poblacién de
riesgo medio como en la de riesgo incrementado, se hace necesaria la presencia de un

adecuado programa de cribado de CCR.

Hoy en dia, existe un amplio rango de opciones para el cribado de CCR. Podemos
clasificar estas en 2 grandes categorias: pruebas que predominantemente detectan
polipos y cancer, con capacidad para mostrar mediante imagen los p6lipos y las lesiones

neoplasicas (comprenden la colonoscopia, la enteroscopia de doble balon [EDB], la
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CTC y la CCE) y las pruebas que predominantemente detectan cancer, que tienen baja
sensibilidad para poélipos y caracteristicamente menor sensibilidad para lesiones
neoplasicas que las técnicas de imagen (incluyen el test inmunohistoquimico fecal para
sangre oculta [TIF], Fecal DNA Testing [FDT] y el test de sangre oculta en heces).

La colonoscopia ha sido la prueba de referencia utilizada para el cribado de CCR hasta
el momento desde que fuera recomendada por primera vez en el afio 2000 por las
principales guias de préctica clinica. Permite la observacion directa de la mucosa del
colon completo y al mismo tiempo permite tomar muestras o realizar el tratamiento
definitivo de algunas de las lesiones encontradas. Precisa de preparacion col6nica previa
y puede acompafiarse de sedacién con el fin de mejorar la tolerancia a la prueba por

parte del paciente.

La eficacia de la colonoscopia de deteccion depende de la calidad del procedimiento, y
se han establecido varios parametros de calidad: como la tasa de intubacion cecal, la
calidad de la preparacion intestinal, el tiempo de extraccion y la tasa de deteccion de
adenomas!?. El Equipo de Tareas de la Multisociedad de los Estados Unidos sobre el
Céancer Colorrectal recomienda que los colonoscopistas puedan lograr la intubacion
cecal en el 90% de todos los casos y en el 95% de las colonoscopias de cribado®®. De
manera similar, el Colegio Americano de Gastroenterologia (ACG) y la Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) también han publicado
recientemente pautas similares de calidad de colonoscopia®!. A pesar de ello, la tasa real
de intubacion cecal en la practica clinica diaria es a menudo subdptima, entre el 80 y el
95%,

En una pequerfia proporcién de los casos, el colonoscopista se enfrenta a un colon dificil,
definido como uno en el que le resulta dificil avanzar el colonoscopio al ciego. En
algunos casos, no se puede realizar el avance hacia el ciego, lo que lleva a una
colonoscopia incompleta. Las estimaciones actuales de la colonoscopia incompleta
estan en el rango del 3 al 23%?°. Esto puede conllevar a lesiones perdidas, pues en base
a la bibliografia médica el riesgo de CCR, sobre todo el de lado derecho, aumenta dos
veces cuando la colonoscopia es incompleta®, y pueden no diagnosticarse el 4,7% de

las lesiones avanzadas y un 6,3% de los pdlipos*’.



La experiencia del endoscopista parece ser el factor mas importante que determina el

éxito en la colonoscopia. Los factores asociados con la colonoscopia dificil e

incompleta en manos expertas son una mala preparacion intestinal, diverticulosis severa,

estenosis colonica, un colon tortuoso o redundante, bajo indice de masa corporal (IMC),

cirugia abdominal previa, sexo femenino, jovenes, sedacion ineficaz e intolerancia del

paciente (dolor, bradicardia, disminucion de la saturacion de oxigeno)'®!°. Se han

sugerido varias técnicas para lograr una colonoscopia completa en estas situaciones

dificiles:

Adecuada preparacién colénica a través de la educacién del paciente sobre el
procedimiento y la personalizacion de la preparacion intestinal. En pacientes con
diabetes, estrefiimiento crénico, aquellos que toman medicamentos como
opiaceos o antidepresivos triciclicos que disminuyen la motilidad intestinal,
antecedentes previos de preparacion inadecuada del intestino o antecedentes de
cirugia abdomino-pélvica, una preparacion prolongada de 2 dias puede ser til?°.
En un estudio de 10571 colonoscopias que evaluaron el impacto de la
preparacion intestinal en las tasas de finalizacion de la colonoscopia, la tasa de
finalizacion fue del 67 frente al 36% (OR 3.76, p = 0.0005) en aquellos
pacientes con preparacion satisfactoria, en comparacion con aquellos con
preparacion deficiente, respectivamente?!,

Uso de dioxido de carbono en lugar de aire ambiente para la insuflacién en todos
los pacientes que se someten a una colonoscopia.

Uso de endoscopios flexibles en lugar de rigidos.

Uso de inmersion en agua en lugar de insuflacion de aire en pacientes con
cirugia previa o con un colon redundante. La insercion de agua al inicio de la
colonoscopia y la aspiracion de aire conducen a una disminucion de la
distension coldnica, y el colon se vuelve mas corto y recto?. Un estudio que
compard la técnica de inmersion en agua frente a la insuflacion con aire en 44
pacientes con cirugia abdominal previa observo una tasa mas alta de intubacion
cecal con inmersidn en agua (86 vs. 50%, respectivamente; p = 0.0217)?%. Otro
estudio de 345 pacientes examind si la inmersion en agua disminuia la necesidad
de equipos auxiliares para lograr la intubacion cecal en pacientes con
colonoscopia incompleta previa. El estudio mostré que aungue las tasas de
intubacion cecal eran altas con las técnicas de inmersion en agua e insuflacion

de aire (96 vs. 97%), se utilizé un dispositivo externo en solo el 3,4% de los

8



casos con inmersion en agua en comparacion con el 15% de los casos que se
sometieron a la insuflacién de aire (p <0,0001). Ademas, se requirieron cambios
de posicién en el 5% de aquellos con inmersion en agua en comparacion con el
22% en el grupo de insuflacion de aire (p = 0.01)%.

- Presion abdominal y cambios en la posicion del paciente pueden ser muy Utiles
en paciente con una cirugia abdominal previa o con un colon tortuoso y
redundante que da como resultado el bucle del colonoscopio. Las enfermeras y
los técnicos en endoscopia deben estar capacitados para proporcionar una
presion abdominal efectiva que ayude al avance del colonoscopio y minimice el
bucle?®.

- Adecuada estrategia de sedacion, ya que puede mejorar la tolerancia del paciente
y permitir la finalizacion del procedimiento. La sedacion profunda con propofol
se puede considerar en usuarios de opiaceos, mujeres jovenes, pacientes con
dolor abdominal cronico y pacientes que han tenido una cirugia abdominal
previa, ya que son factores predictivos de respuesta deficiente la sedacion

moderada (midazolam y fentanilo)?®.
En los ultimos afios, se han desarrollado varias técnicas alternativas para lograr un

examen colonoscopico completo en pacientes donde la colonoscopia convencional no

tiene éxito a pesar de estas medidas. Estas tecnicas incluyen la CTC y la CCE.

Colonografia por tomografia computarizada

La CTC, también denominada colonoscopia virtual, es una técnica de imagen
minimamente invasiva capaz de examinar la totalidad del colon. Esta tecnologia utiliza
la tomografia computarizada (TC) helicoidal para obtener imagenes de alta resolucion
en 2 y 3 dimensiones que son posteriormente analizadas por personal especializado.
Introducida a mediados de la década de los 90, ha sufrido importantes avances,
mejorando la calidad de las imagenes obtenidas, aumentando la rapidez en su lectura y

disminuyendo la cantidad de radiacion recibida por el paciente.

En el afio 2008 la American Cancer Society, la US MultiSociety TaskForce para el
Cancer Colorrectal y el American College of Radiology consensuaron las guias para el

cribado del CCR e introdujeron por primera vez la CTC como una opcion de cribado de



polipos y CCR en la poblacion de riesgo medio?’. A partir del 2008, los resultados de
diferentes grupos han reforzado las evidencias del estudio multicéntrico American
College of Radiology Imaging Network (ACRIN)?, que habia demostrado la eficacia
de la CTC para diagnosticar canceres y p6olipos >1 cm. Ademas, ya en 2006 la Sociedad
Americana de Gastroenterologia (AGA)?® recomendd la CTC como la modalidad de
imagen elegida en caso de una colonoscopia incompleta, dejando asi atrds al enema
opaco, que hasta entonces habia sido la técnica de imagen de eleccién en estos casos.
Algunos ejemplos de estudios que demuestran la importancia de la CTC en caso de

colonoscopia incompleta son los siguientes:

- En un estudio realizado por Copel et al.,*° 546 pacientes se sometieron a CTC
después de una colonoscopia incompleta debido a redundancia y tortuosidad del
colon. La CTC detectd polipos adicionales > 6mm en el 13,2% de los pacientes.
De estos pacientes, 63% se sometieron a colonoscopia repetida y el valor
predictivo positivo (VPP) por paciente para masas, polipos grandes y pdlipos
medianos fue de 91, 92 y 65%, respectivamente.

- El estudio realizado por Sali et al.,3! 42 pacientes con una prueba positiva de
sangre oculta en heces se sometieron a CTC después de una colonoscopia de
deteccion inicial fallida. EI 50% de estos mostraron pélipos 0 masas para los
cuales se realiz6 una colonoscopia repetida. La CTC tuvo un VPP del 87.5%
para poélipos >10 mm.

- Un estudio retrospectivo de Hendrikus J. M. Pullens et al.®? incluy6 a 136
pacientes. La CTC después de una colonoscopia incompleta también reveld
polipos en el 11.0% de los pacientes, un cancer colorrectal no sincrono en el
2.9% y manifestaciones extracoldnicas relevantes en el 5.9%. Por tanto, resultd
ser de valor agregado ya que reveld lesiones adicionales relevantes (tanto intra

como extracoldnicas) en el 19,1% de los pacientes.

En comparacién con la colonoscopia la CTC es menos invasiva y no requiere sedacion.
En manos experimentadas, puede ser mas rapida que la colonoscopia convencional en el
escenario clinico de un examen dificil y también puede proporcionar informacion sobre
los hallazgos extracolénicos en el abdomen. Ademas, estos procedimientos son seguros
en pacientes anticoagulados. Sin embargo, como con cualquier modalidad de imagen no

invasiva, si se observa una lesion clinicamente significativa, >10mm, se requiere un
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procedimiento terapéutico. Cuando nos encontramos ante lesiones pequefias, <10mm y

por tanto con poca probabilidad de presentar un carcinoma, se proponen dos opciones

de manejo: realizar una polipectomia mediante colonoscopia o si estamos ante pacientes

con 2 0 menos polipos pequefios realizar un seguimiento mediante CTC a los 3 afios.

Por lo que respecta a la seguridad de la prueba, los efectos secundarios parecen ser

minimos:

Derivados de la preparacion colonica: alteraciones electroliticas, nauseas,
vomitos, dolor abdominal y broncoaspiracion.

Perforacién colonica: la CTC tiene un bajo riesgo de perforacion en
comparacion con la colonoscopia. En una revision de tres estudios que
incluyeron 50,860 sujetos que se sometieron a CTC para la evaluacion de los
sintomas o para la deteccion del CCR, hubo un total de 18 perforaciones
(0,035%)334, Los factores potenciales asociados con la perforacion del colon
incluyen el uso de un globo rectal para el inflado, catéteres rectales rigidos,
insuflacion de aire manual y factores del paciente que incluyen enfermedad
intestinal inflamatoria activa, cirugia previa del colon, biopsias de colon
profundo reciente, hernia inguinal y obstruccion por CCR.

Exposicion a la radiacion: la CTC expone a los pacientes a radiacion ionizante, y
el examen repetido conduce a una exposicion a la radiacion acumulativa
pequefia pero significativa con riesgo de cancer asociado, en torno al 0,14%. La
radiacion resultante varia entre 5-10 mSv por prueba y la dosis de radiacion
estandar no perjudicial esta fijada en 10-12 mSv.

Hallazgos extracolonicos incidentales: aunque la CTC puede identificar
enfermedades extracolonicas importantes, en un gran nimero de casos conduce
a una evaluacion innecesaria de hallazgos incidentales®®. La incidencia de
hallazgos extracoldnicos aumenta significativamente con la edad®. La
evaluacion adicional para los hallazgos extracolénicos potencialmente
importantes ocurre en aproximadamente el 10% de los casos. Aproximadamente
del 2 al 5% de los hallazgos en la CTC son, en Gltima instancia, importantes.
Estos incluyen aneurismas aorticos abdominales, masas suprarrenales, masas
renales no malignas vy, en el 0,5% de los casos, canceres extracolonicos. De los
canceres extracolonicos detectados en la CTC, el cancer de células renales, el

cancer de pulmén y el linfoma son los méas prevalentes y, por lo general, se
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localizan en el momento del diagndstico®”8. Sin embargo, se desconoce si la
deteccion de estos tumores malignos mejora los resultados.

- Otras complicaciones: dada la ausencia de sedacion, las complicaciones
cardiovasculares son raras en pacientes sometidos a CTC. Sin embargo, pueden
producirse reacciones vasovagales debido al dolor inducido por la distensién

coldnica.
Por todo ello, actualmente la CTC no se considera equivalente a la colonoscopia como
prueba de cribado, pero si se plantea como alternativa en pacientes que rechacen la

colonoscopia o en los casos en que esta prueba resulte incompleta.

Cépsula de colon endoscopica

La CCE es una técnica de imagen no invasiva que permite la visualizacion de la luz y la
mucosa del colon sin necesidad de sedacion o insuflacion de aire, aunque implica una
preparacion intestinal rigurosa. La primera generacion de la capsula PillCam Colon
(CCE-1; Given Imaging Ltd., Yogneam, lIsrael) se introdujo en 2006 e incluyé una
capsula ingerible de 31mm x 11mm, equipada con 2 camaras, que le permitia adquirir
imagenes desde ambos extremos y un angulo de vision de 156°. La capsula capturaba 4
imagenes por segundo y tenia una duracion de bateria de 10 a 11 horas. La segunda
generacion de CCE (CCE-2; Covidien / Medtronic, Dublin, Irlanda) se presentd mas
tarde. Es una cépsula inalambrica (11,6 mm x 31,5 mm) compuesta por una fuente de
luz, 2 camaras (una a cada lado), bateria y un transmisor inalambrico. Un recubrimiento
resbaladizo permite una facil ingestion y evita la adhesion de los contenidos intestinales,
ya que se mueve a través de la peristalsis desde la boca hasta el ano. Las dos
modificaciones principales con respecto a la CCE-1 fueron que cada una de las dos
camaras tiene un angulo de vision de 172°, logrando asi una cobertura de casi 360°. La
segunda modificacion importante fue que la CCE-2 tiene una velocidad de cuadro
adaptativa. Captura cuatro imagenes por segundo en un estado inmovil y 35 imagenes
por segundo cuando estd en movimiento. El nuevo registrador de datos DR3 registra y
analiza las imagenes en tiempo real y controla la tasa de captura a una velocidad de
cuadro adaptable: cuando reconoce que la capsula esta inmoévil, reduce la velocidad de
captura de la imagen a cuatro cuadros por segundo; y cuando detecta movimiento,
establece la velocidad de captura a 35 cuadros por segundo. EI DR3 también tiene un

papel importante en guiar al médico y al paciente a través del procedimiento. Cuando la
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capsula de video detecta vellosidades intestinales, el DR3 vibra y muestra instrucciones
para alertar al paciente para que continte con el protocolo de preparacion.

Una vez finalizado el examen, la grabadora se descarga en una estacion de trabajo de
imagenes y datos de computadora (RAPID 8) y se ve como una pelicula de video
continuo. El nuevo software RAPID incluye una herramienta de interfaz grafica para la
estimacion del tamafio de polipos. Como la lectura de la pelicula de video del examen
lleva mucho tiempo, recientemente se disefid un sistema de "vista rapida" (QV) que
reduce el nimero de cuadros analizados. Dependiendo de su configuracién, la fiabilidad
de QV en la lectura de las imagenes cambia. En la configuracion de QV del 30%, se
informaron el 89% de los polipos significativos y el 86% de cualquier pélipo, mientras
que con una configuracion de QV del 10%, el 98% de los pdlipos pudieron

identificarse®.

Las complicaciones secundarias al empleo de la CCE incluyen: falta de deglucion de la
misma que implique el empleo de un gastroscopio para su colocacion en estdbmago o
duodeno; impactacion en senos piriformes, eséfago o bronquios (excepcional); retraso
de evacuacion en estomago que conlleve a un agotamiento de la bateria; y retencién en
intestino delgado o grueso, consecuencia de estenosis o de lesiones que ocluyan

parcialmente la luz.

En la actualidad, las principales indicaciones clinicas para la CCE son: a) completar una
colonoscopia incompleta; b) deteccion de pdlipos; y c) investigacion de la enfermedad
inflamatoria intestinal (EIl). Recientemente, la CCE también ha sido aprobada por la
Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) para estudiar el colon en caso de una
colonoscopia incompleta. Las directrices publicadas por la Sociedad Europea de
Endoscopia Gastrointestinal sugieren que la CCE es una alternativa razonable a la
colonoscopia para el cribado del cancer colorrectal en pacientes con riesgo medio®°. Sin
embargo, no la recomiendan para pacientes con mayor riesgo de cancer de colon (por
ejemplo, aquellos con antecedentes familiares o personales de cancer de colon) o para
aquellos con sintomas de alarma (por ejemplo, anemia, sangrado rectal, pérdida de

peso).
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Los estudios que analizan la eficacia de la CCE en comparacion con la colonoscopia

estandar han alcanzado resultados variables. La mayoria de los estudios informan

sensibilidades para detectar polipos > 6 mm en torno al 87% y especificidades entre 76

y 95%. Como ejemplos:

Un metanalisis*! de 14 estudios estudié la precision de la CCE-1 mediante 7
estudios que englobaban a 1.128 pacientes y la de la CCE-2 que englobaban a
1.292 pacientes incluidos en otra serie de 7 estudios. Este analisis mostré que, si
bien los valores de sensibilidad para la deteccion de polipos logrados por los
estudios de la CCE-1 fueron relativamente bajos (58% y 54% para polipos > 6
mm y > 10 mm, respectivamente), los reportados en los estudios de la CCE-2
fueron méas aceptables (es decir, sensibilidad del 86% y 87% para polipos > 6
mm y > 10 mm, respectivamente; especificidad de 88.1% y 95.3% para pélipos
> 6 mm y 10 mm, respectivamente). Ademas, el CCE-2 identifico los 11
canceres invasivos que se habian detectado previamente mediante colonoscopia.
Los autores concluyeron que los valores de alta especificidad para la deteccion
de polipos parecen ser alcanzables por la CCE-2 con un corte de 10 mm en un
entorno de deteccion.

Otro metanalisis*? que evalud cinco estudios de CCE-2 reveld una sensibilidad y
especificidad del 87% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 77%-93%) y 76%
(IC del 95%, 60%-87%), respectivamente, para la deteccion de un pélipo
colorrectal > 6 mm, y una sensibilidad y especificidad del 89% (IC del 95%,
77% - 95%) y 91% (IC del 95%, 86%-95% ), respectivamente, para la deteccion
de un polipo colorrectal que mide >10 mm.

Un estudio multicéntrico prospectivo®® analizo a 74 pacientes que se sometieron
a la CCE después de una colonoscopia incompleta. La CCE visualiz6 los
segmentos coldnicos no visualizados por la colonoscopia en el 95%, mientras
que el andlisis completo del colon sélo se logré en el 65% de los casos. Se
detectaron polipos en el 49% de los pacientes y polipos significativos en el
28%. El 75% de los pdlipos se ubicaron en segmentos que no se alcanzaron con
la colonoscopia. En un caso, se diagnosticé un adenocarcinoma después de la
deteccién de un polipo cecal de 26 mm. En conclusién, la CCE mostr6 un alto
rendimiento diagndstico y parece ser una herramienta segura y beneficiosa

después de una colonoscopia incompleta.
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- Un estudio multicéntrico espafiol** sobre el impacto terapéutico de la CCE
después de una colonoscopia incompleta incluyo a diez hospitales espafioles con
96 pacientes, todos mayores de 18 afios. La visualizacion completa del colon se
obtuvo en el 71,9% de los pacientes. De los 27 pacientes en los que la CCE no
alcanzo6 el plexo hemorroidal, pasé el segmento del colon explorado con la
colonoscopia previa en 20 casos; por lo tanto, se podria inferir que un abordaje
combinado (CCE maés colonoscopia) permitié la visualizacion completa de la
mucosa colénica en el 92,7% de los pacientes. Reveldé nuevas lesiones en el
60,4% de los pacientes. Los pélipos fueron los hallazgos mas frecuentes, 42,7%
del nimero total de pacientes. En 43 de los 58 pacientes (44,8% del nimero total
de pacientes), las nuevas lesiones observadas condujeron a la modificacion de la
terapia, que incluyé una nueva colonoscopia para la reseccion de polipos o
cirugia en pacientes con neoplasia de colon. Este estudio también confirma la
utilidad de la CCE en casos de colonoscopia incompleta como una alternativa
adecuada para completar el examen coldnico, aumentando la deteccion de

lesiones coldnicas significativas.

Los datos disponibles en la literatura, por lo tanto, sugieren de manera homogénea que
la CCE se puede considerar como un procedimiento complementario en el caso de una
colonoscopia incompleta, y puede dar resultados significativos. Las ventajas incluyen la
facilidad de someterse a la prueba sin exposicion a la radiacion y sin la incomodidad de
la distension intestinal experimentada con la CTC. No obstante, también debemos de
conocer sus limitaciones, pues al igual que la CTC, no permite la biopsia o la
extirpacién de polipos, por lo que los pacientes con lesiones detectadas durante el
examen generalmente requieren una colonoscopia posterior para una evaluacion y / o

tratamiento adicionales.

2.1.1 Justificacion e interés cientifico del tema. Estado de la cuestion.

La mayor parte de la literatura actual, como ya hemos hablado, avala que tanto la CCE
como la CTC son procedimientos adecuados y aprobados por diferentes guias de
practica clinica para el estudio del colon en caso de que la colonoscopia (estandar oro)
resulte incompleta. No obstante, hay muy pocos estudios, en concreto tres, que

comparen ambas técnicas entre si y que nos diluciden cual de ellas es la mas indicada y
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por tanto cual se deberia emplear en primera instancia en caso de que la colonoscopia
resulte incompleta, tanto en términos de rendimiento diagndstico, grado de
complementacion de la prueba, nivel de limpieza del colon como de seguridad para el

paciente.

La cohorte prospectiva llevada a cabo por Cristiano Spada et al.*® incluyé a 97 pacientes
que tras una colonoscopia incompleta se sometieron en primer lugar a la CCE y horas
mas tarde a la CTC. Siuna de estas pruebas o ambas resultaba positiva (polipos >6mm)
se repetia la colonoscopia para diferenciar entre resultados verdaderos positivos y falsos
positivos. En caso negativo se hacia un seguimiento clinico del paciente, repitiéndole
las pruebas en funcion del riesgo de CCR segun el cribado. La CCE y la CTC lograron
una evaluacion coldnica completa en el 98% de los casos. En un analisis por paciente de
polipos >6mm, la CCE detecto a 24 pacientes (24,5%) y la CTC a 12 pacientes (12,2%).
La sensibilidad relativa de la CCE en comparacion con la CTC fue de 2,0 (IC del 95%:
1,34 a 2,98), lo que indica un aumento significativo en la sensibilidad para las lesiones
de > 6 mm. De los p6lipos mas grandes (=10mm), estos valores fueron 5.1% para CCE
y 3.1% para CTC (sensibilidad relativa: 1.67 (IC 95% 0.69 a 4.00)). Los valores
predictivos positivos para polipos >6mm y >10mm fueron 96% y 85.7%, y 83.3% y
100% para CCE y CTC, respectivamente. No se detectdé cancer perdido en el
seguimiento clinico de una media de 20 meses. De acuerdo con los resultados, se
confirma que ambos procedimientos son muy efectivos para completar una
colonoscopia incompleta y que la CCE puede asegurar un aumento doble en el
rendimiento diagndstico de pdlipos entre 6 y 9mm en comparacion con la CTC, sin un

aumento en la proporcion de resultados de falsos positivos.

En otro estudio llevado a cabo por Mathieu Pioche et al.*® se queria evaluar la tasa de
participacion y el rendimiento diagndstico de la CCE y la CTC en aquellos pacientes
con sangre oculta en heces positiva que no querian someterse a una colonoscopia. Para
ello elaboraron un ensayo clinico randomizado donde seleccionaron a 756 pacientes que
tras ser aleatorizados en CCE y CTC recibieron una carta para participar en el estudio.

El valor adicional de proponer un procedimiento menos invasivo (CCE o CTC) fue
bajo, pues solo el 5.0% y el 7.4% de los pacientes, respectivamente, se sometieron al
procedimiento propuesto, no encontrando diferencias significativas (p=0.18). Desde el

punto de vista del diagnostico, el nimero de lesiones potencialmente neoplasicas
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detectadas por CCE (60.0%) fue significativamente mayor que el nimero detectado por
CTC (28.6%; P = 0.04).

En base a la bibliografia existente, la superioridad de la CCE sobre la CTC en lesiones
pequefas (6-9mm) desafia la recomendacién clinica de la CTC para pacientes con una
colonoscopia incompleta, con la excepcién de aquellos con una estenosis de colon. No
obstante, estos resultados deben ser confirmados por otros estudios antes de poder llegar
a una conclusién sobre una posible superioridad de la CCE sobre la CTC.

Por tanto, se necesitan estudios multicéntricos mas grandes y aleatorizados que nos
permitan valorar qué procedimiento es el mas adecuado para cada tipo de paciente
cuando la colonoscopia resulte incompleta, en términos de eficacia, satisfaccion y

seguridad del paciente.
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2.2 HIPOTEIS
La CCE es superior a la CTC en términos de rendimiento diagnostico para la deteccién

de polipos coldnicos, nivel de limpieza del colon, grado de alcanzar una visualizacién

completa del colon y seguridad del paciente.
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2.3 OBJETIVOS

Objetivo principal

Determinar el rendimiento diagnéstico de la CCE y la CTC en términos de deteccién de

p6lipos de colon >6mm en aquellos pacientes donde una colonoscopia previa habia

resultado incompleta, con el objetivo de proporcionar una alternativa valida para la

deteccion de pélipos de colon cuando la colonoscopia resulte incompleta.

El rendimiento diagnostico se define como la proporcion de pacientes sometidos a CCE

y CTC en los que se ha obtenido un resultado positivo (pdlipos de colon >6mm),

cerciorandose posteriormente de la validez de este resultado con una nueva

colonoscopia (estandar oro).

Objetivos secundarios

Determinar la tasa de finalizacion de la CCE y la CTC. La tasa de finalizacion se
define como la proporcion de pacientes en los que se ha alcanzado a ver todo el
marco colonico, desde ciego hasta el margen anal.

Determinar el nivel de preparacion intestinal que se consigue con la CCE y la
CTC para conseguir una adecuada visualizacion de la mucosa colonica.
Determinar si la CCE tiene el mismo perfil de seguridad para el paciente que la
CTC. La seguridad la mediremos en base a la aparicion de cualquier efecto
adverso durante la realizacion de estas pruebas.

Determinar el grado de satisfaccion del paciente tras la realizacion de la CCE y
la CTC. La satisfaccion en el paciente se valorara en base a la presencia de dolor
abdominal durante o tras el procedimiento, la duracién de la prueba y una vision

general de los procedimientos.
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2.4 METODOLOGIA

2.4.1 Disefo.

Estudio analitico experimental prospectivo, no aleatorizado, unicéntrico y simple ciego
para comparar la CCE con la CTC en aquellos pacientes dentro del cribado de CCR en
los que la colonoscopia de cribado resulta incompleta. Si se obtiene un resultado
positivo (polipos de colon >6mm) se realiza una segunda colonoscopia para confirmar o
rechazar los hallazgos de estas pruebas. Si se obtiene un resultado negativo se realizara

un seguimiento clinico del paciente durante un afio.

2.4.2 Lugar.

El estudio se llevard a cabo en la Seccion de Aparato Digestivo del Hospital General
Universitario José Maria Morales Meseguer (HMM) de Murcia. El hospital fue
inaugurado en el afio 1993 y se encuentra ubicado en Murcia. Cuenta con 394 camas y
presta atencion a la poblacion perteneciente al area VI de salud de la Region de Murcia,
que engloba las siguientes localidades: Abanilla, Alguazas, Archena, Ceuti, Fortuna,
Las Torres de Cotillas, Lorqui, Molina este, norte y sur, Cabezo de Torres, El Ranero,
Zarandona y barrios de Murcia (Murcia centro, Santiago y Zaraiche, Santa Maria de

Gracia y Vista Alegre).

2.4.3 Tiempo de ejecucion.
En el periodo de tiempo entre el 1 de septiembre de 2019 y el 30 de noviembre de 2020

(15 meses).

2.4.4 Sujetos. Criterios de inclusion y de exclusion.
Pacientes del area VI de salud de la Region de Murcia, pertenecientes al HMM, a los
que se les ha realizado una colonoscopia de cribado de CCR vy esta ha resultado

incompleta.

Criterios de inclusién

- Pacientes con edad comprendida entre 50 y 75 afios en los que la colonoscopia de
cribado de CCR ha resultado incompleta (rango de edad de la poblacion diana para
cribado de CCR).
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- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado aprobado por el Comité
Etico de Investigacion Cientifica del centro.

- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la CCE.

- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la CTC.

- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la colonoscopia y de la
sedacion por si la CCE y/o la CTC resultasen positivas.

Criterios de exclusion

- Colonoscopia incompleta por mala preparacién colonica.

- Estenosis objetivada en la colonoscopia incompleta.

- Pélipos hallados en la colonoscopia incompleta (riesgo de sesgo).

- Alergia a los productos que se emplean durante el estudio.

- Cirugia abdominal previa del tracto digestivo que pueda conducir a obstruccion
intestinal.

- Mujeres embarazadas durante el periodo de estudio o con potencial de maternidad que
no practican métodos anticonceptivos potencialmente aceptables.

- Marcapasos cardiaco, desfibriladores u otro dispositivo electromédico implantado.
Esta es una recomendacion en el prospecto, pero no parece ser un problema clinico
importante*”*8, En una guia de 2017 de la Asociacion Canadiense de Gastroenterologia,
la presencia de un marcapasos ya no se consideraba una contraindicacion para la
capsula endoscopica®®. Los dispositivos de asistencia ventricular izquierda pueden
interferir con la adquisicion de imagenes por parte de la grabadora.

- Inflamacion coldnica activa (ej.: diarrea aguda, diverticulitis aguda, enfermedad
inflamatoria intestinal, colitis isquémica...).

- Afecciones con peligro de retencién de la capsula: enfermedad de Crohn estenosante,
tumores intestinales, enteritis por radiacion o enteropatia inflamatoria no esteroidea.

- Demencia que impida la deglucién, estenosis esofagica, trastornos esofagicos que
impidan el paso de la capsula o gastroparesia (la capsula podria colocarse mediante
gastroscopia en duodeno para solventar el problema). Criterio de exclusion relativo.

- Pacientes que vayan a ser sometidos a resonancia magnética (RM) en los 7 dias
posteriores a la ingestion de la capsula.

- Insuficiencia renal por el empleo de gastrografin en el estudio.

- Insuficiencia cardiaca congestiva por el empleo de gastrografin en el estudio.
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2.4.5 Tamaio muestral.

El tamafio muestral necesario para nuestro estudio se ha calculado haciendo uso del
programa Epidat 4.2 y de los datos de estudios previos que comparan la CCE y la CTC
de forma independiente con la colonoscopia. La mayoria de los estudios informan
sensibilidades para detectar polipos > 6 mm en torno al 87% para la CCE**** y en torno
al 88% para la CTC3%%2, La prevalencia de pacientes con al menos un pdlipo > 6 mm
después de una colonoscopia incompleta se estima que es del 10%. Para confirmar
estadisticamente estos resultados con una potencia del 80% y un intervalo de confianza
del 95% se establecié un tamafio muestral de 172 pacientes. La adicion de una tasa de
abandono del 10% dio como resultado un tamafio de estudio total de 191 pacientes.

2.4.6 Variables a estudio.
Variables dependientes

- Polipos >6mm por paciente: Si/ No

- Polipos >10mm por paciente: Si/ No

Visualizacién completa del marco colonico (desde ciego hasta margen anal): Si/
No
- Nivel de preparacion intestinal. Segun la escala de Boston:
= 0: Colon sin preparar. Segmentos de mucosa no evaluables por presencia
de deposiciones solidas.
= 1: Se observan sélo algunas areas de la mucosa del colon por presencia
de deposiciones residuales o contenido liquido turbio.
= 2: Se logra visualizar la mucosa. Hay escasa cantidad de residuos fecales
liquidos o fragmentos pequefios de deposiciones.
= 3: Mucosa del colon enteramente visualizada. Sin residuos fecales.
- Presencia de efectos adversos: Si/ No. Si la respuesta es si se clasifican en:
= Leves: No requieren medidas.
= Moderados: Requieren tratamiento 0 monitorizacion.
= Graves: Ponen en peligro la vida del paciente. Requiere ingreso
hospitalario o conlleva un dafio permanente.
= Fatales: Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.
- Dolor abdominal durante o post-procedimiento. Segun escala numérica:

= (: Ausencia de dolor abdominal.
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= 1-3: Dolor abdominal leve.
= A4-7: Dolor abdominal moderado.
= 8-10: Dolor abdominal intenso.

- Duracion de la prueba (valoracion por parte del paciente):

= Corta.
= Suficiente.
= Larga.

- Satisfaccion global del paciente:
= Nada o poco satisfecho.
= Satisfecho.

Variables independientes

- Causas de colonoscopia incompleta (excluidos los pacientes con mala
preparacion colonica y aquellos con estenosis):
= Diverticulosis severa.
= Colon tortuoso / redundante.
= Cirugia abdominal previa.
= Sedacion ineficaz.
= |ntolerancia del paciente.
= QOtras.
- Punto alcanzado en la colonoscopia incompleta:
= Colon ascendente.
= Colon transverso.
= Colon descendente.
= Sigma.
- Grado de distension colonica que se alcanza en la CTC:
= [|nsuficiente.
= Suficiente.
- Lugar de deteccion de los polipos mediante CCE, CTC y colonoscopia:
= Ciego.
= Colon ascendente.
= Colon transverso.
= Colon descendente.
= Sigma.
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* Recto.
- Tipo de pélipo:
= Sésil.
= Pediculado.
= Semipediculado.
= Lesion plana.
- Histologia de los polipos:
= Adenomas: Tubulares / Tubulovellosos / Vellosos.
= Definir grado de displasia o presencia de carcinoma: Sin displasia
/ Bajo grado (DBG) / Alto grado o carcinoma in situ (DAG) /
Carcinoma invasor
= Hiperplasicos.
* Hamartomatosos.
= Serrado sésil.
= Otros.

- Sexo: Hombre / Mujer.

2.4.7 Recogida de variables.

Los datos necesarios para el estudio seran obtenidos a través de la anamnesis con el
paciente en la consulta y haciendo uso del sistema operativo SELENE, que contiene las
historias clinicas de la Regidén de Murcia. La recogida de datos extraidos se realizara
sobre un mismo cuaderno de recogida de datos (CRD), disefiado para este propdsito, y
que contendra pre-codificadas las variables del estudio (ANEXO I, II, 1l y V). Los
datos de los pacientes recogidos en el CRD durante el estudio seran documentados de
forma andnima, vinculdndose a un cddigo (nimero de paciente), de manera que
Unicamente el investigador podra asociar tales datos a una persona identificada o
identificable. Los pacientes seran identificados en los CRDs y deméas documentos
mediante el mencionado cddigo (numero de paciente). El investigador principal
conservard los CRDs debidamente custodiados. No se desvelaran o divulgaran los
nombres ni las iniciales u otros detalles identificativos de los sujetos ni se facilitaran

datos a terceras personas ajenas al estudio, en ningun caso.

24



Las variables “sexo”, “causas de colonoscopia incompleta”, “punto alcanzado en la
colonoscopia incompleta” e “histologia de los polipos” seran recogidas por el

investigador principal en consulta.

Las variables relacionadas con las técnicas (tamafio, localizacion y tipo de pdlipo; nivel
de limpieza del colon; visualizacion completa del marco colénico; y grado de distension
colénica en CTC), seran recogidas en caso de la CCE por un facultativo de la seccion de
aparato digestivo experto en la lectura de CCE; en caso de la CTC por un facultativo del
servicio de radiologia perteneciente a la unidad de abdomen; y en caso de la
colonoscopia por un facultativo de la seccion de aparato digestivo experto en

endoscopias que realice la colonoscopia.

Las variables “presencia de efectos adversos”, “dolor abdominal durante o post-
procedimiento”, “duracion de la prueba” y “satisfaccion global del paciente” seran

recogidas por una enfermera investigadora del servicio de aparato digestivo.

Todos estos datos de los pacientes, anonimizados, seran almacenados en el programa
Microsoft Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, Estados Unidos
(EEUU)) y tratados estadisticamente mediante el programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) vs.21.0® (SPSS Inc., Chicago. IL. EEUU). La gestion de los
datos clinicos se llevara a cabo conforme a las normas y los procedimientos de
depuracion de datos pertinentes para garantizar su integridad, por ejemplo, eliminando

los errores e incongruencias de los mismos.

2.4.8 Anélisis de datos.

Inicialmente se realizara un andlisis descriptivo para conocer la distribucion de las
caracteristicas basales. Las variables cuantitativas se expresaran como media *
desviacion estandar en el caso de que presenten distribucion normal (valorada por el test
de Kolmogorov-Smirnoff). Las variables categoricas se describiran utilizando
frecuencias absolutas y relativas (porcentaje). Para los analisis comparativos se
emplearan los siguientes test estadisticos: Si una variable es de tipo cuantitativo y la
otra categoérica, para la comparacion de las medias con una variable dicotomica se

utilizara la prueba estadistica t de Student o0 ANOVA. Si ambas variables son de tipo
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categorico, se realizard una tabulacion cruzada (tablas de contingencia) empleando el
estadistico chi-cuadrado de Pearson para contrastar la hipotesis de independencia (en
tablas r x s) o el test de Fisher (en tablas 2 x 2). Todas las comparaciones estadisticas se

realizaron utilizando una prueba bilateral con un nivel de significacion p <0,05.

Como sélo los pacientes que dieron positivo en una de las dos pruebas fueron
examinados con el estdndar de oro (colonoscopia), estimamos la sensibilidad relativa y
la tasa relativa de falsos positivos y su IC del 95%, utilizando el método propuesto por
Cheng y Macaluso.

2.4.9 Dificultades y limitaciones.

El estudio presenta una serie de limitaciones. En primer lugar, aquellos pacientes sin
lesiones clinicamente relevantes en CCE y CTC no se someteran a una colonoscopia
adicional, por lo que no se puede excluir que estos puedan ser falsos negativos en
ambos examenes. Sin embargo, es probable que el doble enfoque minimice la
posibilidad de resultados falsos negativos, al considerar la precision relativamente alta
mostrada por CCE y CTC en estudios anteriores. Ademas, estos pacientes seran
seguidos durante un afio. En segundo lugar, adoptamos como objetivo principal del
estudio cualquier polipo >6 mm, existiendo cierta incertidumbre sobre el papel exacto
de estas lesiones en la carcinogénesis del CCR. En tercer lugar, dado que se excluyen
los pacientes con una colonoscopia incompleta debido a una preparacion inadecuada y
la estenosis colonica, los resultados de nuestro estudio no seran generalizables a este
pequefio subgrupo de pacientes. En cuarto lugar, no existe un régimen de preparacion
colonica estandarizado para la realizacion de la CCE, lo cual puede llevar a diferencias
en el nivel de limpieza col6nica con respecto a otros centros. En quinto lugar, el hecho
de que ambos procedimientos se realicen el mismo dia y bajo la misma preparacion
colénica no permite la valoracion real del paciente con respecto a la preferencia de una
u otra prueba. En sexto y ultimo lugar, este es un estudio unicéntrico, lo cual limita la

validez externa de los resultados.
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2.5 PLAN DE TRABAJO

Previamente a la realizacion del estudio se habia consensuado entre los facultativos de
la seccion de Aparato Digestivo del HMM definir en el informe de endoscopia el lugar
que se habia alcanzado mediante la colonoscopia, ademéas de marcar con tinta china el
lugar donde el colonoscopio no podia avanzar més. lgualmente, se describian las causas
por las cuales se suspendia el procedimiento y los hallazgos encontrados en el marco

coldnico explorado.
Para llevar a cabo el estudio, en primer lugar se presentara el proyecto al Comité de
Etica de Investigacion Clinica de nuestro hospital; una vez aprobado comenzaremos con

el estudio.

Septiembre 2019: Se solicitaran a la unidad de archivos de nuestro hospital las historias

clinicas de los pacientes que en los ultimos 12 meses habian presentado una
colonoscopia incompleta. El investigador principal revisara los informes de
colonoscopia de cada uno de los pacientes encontrados. Se excluiran de forma
inmediata aquellos pacientes que habian presentado una colonoscopia incompleta por
mala preparacion colonica o por estenosis de colon, y aquellos que presentaron polipos
en el marco colonico explorado. El resto de pacientes seran incluidos en el estudio. Se
les enviard una carta de invitacion para participar en el mismo junto con una cita para
acudir a consultas externas de Aparato Digestivo de nuestro hospital en el mes de

octubre para una primera valoracion.

Octubre 2019 — Primera visita: Tendrad lugar en las consultas externas de Aparato

Digestivo de nuestro hospital. Sera llevada a cabo por el investigador principal. Durante
este mes tendra lugar el proceso de reclutamiento propiamente dicho de los pacientes.

Los objetivos de esta primera visitan seran:

- Explicar el ensayo clinico y en qué consiste la CCE y la CTC junto con la
preparacion coldnica correspondiente.

- Facilitar los consentimientos informados para la participacién en el estudio
(ANEXO V), para la realizacion de la CCE, la CTC y la colonoscopia (ANEXO
VI, VII, VIII, respectivamente) y para la sedacién profunda por el endoscopista
(ANEXO X).

27



Rellenar para cada paciente el cuaderno de recogida de datos (ANEXO 1) con las

variables de interés.

En funcion de lo anterior se aplicardn los criterios de inclusion y de exclusion,

reclutando asi pacientes para el estudio de forma consecutiva.

Noviembre 2019 — Técnicas: Aquellos pacientes que cumplan los criterios de inclusién

y ninguno de los de exclusion seran citados de forma consecutiva durante este mes para

la realizacion de la CCE y la CTC. El procedimiento a seguir para el dia de las pruebas

serd el siguiente:

1)

2)

3)

Preparacion colonica. Los pacientes recibiran instrucciones orales y escritas
sobre la misma. Seguiran una dieta baja en residuos dos dias antes de la ingesta
de la capsula y una dieta de liquidos claros el dia anterior al procedimiento,
junto con un régimen dividido de 4 litros (L) de polietilenglicol (PEG): 2 L la
noche de antes de la prueba y 2 L la mafiana de la prueba.

Ingesta de la CCE sobre las 10 de la mafiana. EI modelo que se empleara para el
estudio serd la PillCam Colon 2 (Covidien / Medtronic, Dublin, Irlanda) junto
con un registrador de datos y un visor en tiempo real (DR3). Cuando se detecte
en el intestino delgado, los pacientes ingeriran 40 ml de una solucion de fosfato
de sodio (NaP [Fosfosoda®]) junto con 1 L de agua en la que se pondran 50 ml
de gastrografin para facilitar la progresion de la cépsula. Si la capsula no se
excreta, 3 horas después del primer refuerzo, se administrara un segundo
refuerzo que consiste en 25 ml de solucion de NaP + 0.5 L de agua + 25 ml de
gastrografin, seguido de un supositorio de bisacodilo de 10 mg 2 h después del
segundo refuerzo si la capsula tampoco se expulsa. Con este régimen la tasa de
finalizacion del PCCE alcanza el 98%*.

Tras la excrecion de la CCE o 10-12h después de su ingesta se procedera a la
realizacion del CTC. Se empleara un escaner de TC de 64 volumenes (GE
Medical Systems, Milwaukee, Wisconsin, EE. UU.). Con el paciente en la
posicion de decubito lateral izquierdo, el colon se insuflara con aire ambiente
suavemente utilizando una sonda de Foley lubricada y colocada suavemente en
el recto. Con el paciente en posicion prono, se obtendra una imagen de

exploracion antero-posterior a baja dosis para evaluar el grado de distensién
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4)

5)

6)

colénica. Si no se logra una distensién colonica adecuada, se repetira la
insuflacion de aire de acuerdo con la tolerancia del paciente. Si la distension es
adecuada se realizard un TC con el paciente en posicion supina utilizando dosis
completa y contraste intravenoso. Todos los pacientes serdn examinados
utilizando un grosor de corte de 1.25mm, una colimacion de 64 x 0.625 mm, una
rotacién de tubo de 0.5s y un intervalo de reconstrucciéon de 1.0 mm. Las
exploraciones se obtendran en supino a 200 miliamperios por segundo (mASs) y a
100 mAs en prono. El tiempo de adquisicidn sera de 6.1s para cada escaneo. Los
conjuntos de datos de TC se procesaron posteriormente utilizando un software
disponible comercialmente (Im3D, Torino, Italia).

Tras la realizacion de las técnicas, la grabadora de la CCE se descargara en una
estacion de trabajo de imagenes y datos de computadora (RAPID 8) que
permitira a un facultativo de Aparato Digestivo de nuestro hospital con
experiencia previa en capsula endoscopica su lectura. Este facultativo estara
cegado a los resultados de la CTC y recogera las variables segin el modelo del
ANEXO II.

La lectura de la CTC sera realizada por un radidlogo del area de abdomen de
nuestro hospital con la adecuada experiencia, el cual estard cegado a los
resultados de la CCE y recogera las variables segun el modelo del ANEXO I1I.
El investigador principal evaluara los informes realizados por los facultativos
para la CCE y la CTC; y citara a los pacientes en consulta para informales de los

resultados y cuales son los pasos a seguir a continuacion.

Se considerara que el procedimiento tiene un resultado positivo si se detecta al menos
un pdélipo >6mm, y negativo en caso contrario. Los polipos <6mm visualizados no se
consideraran para polipectomia endoscopica y por tanto seran definidos como

procedimiento con resultado negativo.

Diciembre 2019 — Noviembre 2020: En aquellos pacientes con resultado positivo en

cualquiera de las dos técnicas seran citados en el mes de diciembre para la realizacion
de una segunda colonoscopia, actuando como estandar oro para diferenciar entre
resultados verdaderos positivos o falsos positivos. Los pacientes con resultado negativo

seran seguidos durante un afio.
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Colonoscopia: La preparacion coldnica que emplearéan los pacientes se define en
el ANEXO IX, que serd entregada y explicada por parte del investigador
principal cuando los pacientes acudan a consulta para obtener los resultados de
la CCE y la CTC. El endoscopista, aunque sabré que el paciente habia tenido un
resultado positivo en alguna de las otras pruebas, estara cegado a los resultados
obtenidos en las mismas. Para la realizacion de la colonoscopia emplearan el
colonoscopio estandar, el colonoscopio pediatrico o la enteroscopia de doble
balon segin requerimientos; y el paciente serd sedado bien con sedacién
profunda por parte del endoscopista o por parte del anestesista, en funcion de las
comorbilidades del mismo. El investigador principal evaluara a los pacientes y
en caso de requerir sedacion por parte de un anestesista los derivard a consultas
externas de Anestesiologia para la realizacion de un informe de preanestesia y
firma del consentimiento informado correspondiente. EI endoscopista recogera
las variables segun el modelo del ANEXO VIII. Un pdélipo determinado se
considerara identificado por CCE y/o CTC, si se habia evaluado dentro de +
50% del tamafio de la medida del estandar de referencia (es decir, CCE / CTC vs
segunda colonoscopia) y si aparece dentro del mismo segmento de colon o en
segmentos adyacentes. En caso de que en primera instancia la colonoscopia
resulte negativa el endoscopista leera el informe de la CCE y/o CTC y realizara
un enfoque segmentario para evitar falsos negativos. Si se evidencian los polipos
seran extirpados y mandados al servicio de Anatomia Patoldgica para su estudio,
citando al paciente en aproximadamente un mes para que el investigador
principal le informe de los resultados.

Seguimiento clinico: Los pacientes seran seguidos durante un afio, con cita en

noviembre de 2020, donde el investigador principal les llevara a cabo una
anamnesis y exploracion fisica, con objeto de realizar pruebas complementarias
en caso necesario. Si durante el periodo de seguimiento los pacientes
presentasen sintomas de alarma (dolor abdominal continuo, anemia,
hematoquecia, rectorragia, cambios en el habito intestinal, anorexia y pérdida de
peso) solicitaran cita con el investigador principal, que también los examinara y
considerara si son necesarias pruebas complementarias. El cancer perdido en el
seguimiento clinico se define como la confirmacion patoldgica de cualquier
lesion colorrectal diagnosticada después de la finalizacidn de la participacion en

el estudio.

30



Una vez finalizado el estudio se recogeran todos los documentos y se generara con los
datos disponibles una tabla de Excel para la realizacion del analisis estadistico. Para el
estudio del rendimiento diagnaéstico los hallazgos se incluiran de la siguiente manera:
1) Los hallazgos detectados por CCE pero no detectados por CTC se clasificaran
como nuevos hallazgos de CCE.
2) Los hallazgos detectados por CTC pero no detectados por CCE se clasificaran
como nuevos hallazgos de CTC.
3) Los hallazgos detectados por CCE y CTC se clasificardn como los mismos
hallazgos.
Si la CCE y/o la CTC son positivas pero en la colonoscopia se obtiene un resultado
negativo se consideraran dichos hallazgos como falsos positivos.
Con respecto a la tasa de finalizacion, el nivel de limpieza, la seguridad y la satisfaccion
del paciente se compararan la CCE y la CTC, sin compararlas con el estandar de
referencia. Comentar que en los casos en los que la CCE no alcance el margen anal pero
si sobrepase la marca de tinta china de la primera colonoscopia se considerard un
estudio del colon completo, pues la primera parte habia sido evaluada por la

colonoscopia (estandar oro) y la segunda parte por la CCE.
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2.6 DISTRIBUCION DE TAREAS DEL EQUIPO INVESTIGADOR

Investigador principal:

Maria Josefa Sanchez Ferndndez. MIR 3er afio de Aparato Digestivo. Hospital Morales

Meseguer.

- Proceso de seleccion, reclutamiento.

- Recogida de variables y objetivos de consultas.

- Procesamiento y analisis estadistico de los datos.

- Redaccion manuscritos comunicaciones a congresos y articulos.

Co investigadores:

Antonio LoOpez Higueras. Facultativo de aparato digestivo. Recogida de
variables durante la lectura de la CCE.

Enrique Girela Baena. Facultativo de radiologia. Recogida de variables durante
la lectura de la CTC.

Enrique Pérez-Cuadrado Martinez, José Luis Rodrigo Agudo, Eduardo Mufioz
Beltran y Maria Isabel Lopez Espin. Facultativos de aparato digestivo. Recogida
de variables durante la colonoscopia cuando proceda como endoscopista.
Carmen Zapata Martinez y Silvia Mendez Jiménez. Enfermeras de la unidad de
endoscopias de la seccion de aparato digestivo. Facilitar la escala visual validada
a los pacientes para valoracion del dolor tras los procedimientos; cuantificar los
efectos adversos acontecidos tras los procedimientos y evaluar la satisfaccion

global del paciente.
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2.7 ASPECTOS ETICOS

El estudio serd presentado para su aprobacion al Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital General Morales Meseguer de Murcia y comenzaré tras
obtener su correspondiente aprobacion.

Todos los participantes recibirdn una hoja de informacion béasica acerca del estudio
asegurando su completa compresion para la firma de consentimiento informado de
participacion en el mismo, pudiendo abandonarlo cuando lo deseen, pues su
participacion es voluntaria. EI modelo de consentimiento informado se adjunta en el
ANEXO V. Como hemos indicado los datos de los pacientes serdn documentados de
forma an6nima, vinculandose a un cédigo (nimero de paciente) y se exportaran en
formato Excel para poder efectuar el analisis en el software estadistico. Para su
utilizacion y custodia se siguié lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
(Boletin  Oficial del Estado [BOE] nam. 294, de 6 de diciembre de 2018, paginas
119788 a 119857).

El disefio del estudio traera consigo la administracion de preparaciones colonicas tanto
para la realizacion de CCE y CTC, como para la colonoscopia en un segundo tiempo.
Dichas preparaciones han sido aceptadas en la literatura médica, siendo seguras para el
paciente, a excepcion del NaP que estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
renal y/o insuficiencia cardiaca congestiva, de ahi la exclusion de estos pacientes del
estudio. El empleo de la CCE y de la CTC puede conllevar complicaciones, ya descritas
anteriormente, pero que seran asumibles tanto por el paciente como por el profesional

sanitario, dado que los beneficios superan a los riesgos.

Dado que en el estudio se emplea la CCE y la CTC por igual en todos los pacientes no
se generaran diferencias en cuanto al trato de los mismos. Ademas, en aquellos en los
que no se realice una colonoscopia en segundo tiempo seran seguidos durante un afio,

evitando con ello la aparicion de cancer perdido.
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2.8 APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE RESULTADOS

Este proyecto tiene como objetivo mejorar el conocimiento acerca del rendimiento
diagndstico de la CCE y la CTC con el fin de dilucidar qué procedimiento es el mas
idéneo cuando la colonoscopia de cribado resulte incompleta. Esto resulta interesante,
pues como indicamos, la incidencia de CCR en el colon proximal ha aumentado en las
ltimas décadas, y por tanto, la no visualizacion de este tramo mediante técnicas

alternativas a la colonoscopia podria conllevar a un resultado fatal para el paciente.

Del mismo modo, también nos ilustrara sobre el procedimiento mas adecuado para
completar el estudio de todo el marco colénico y para la adecuada valoracién mucosa
gracias a la preparacion intestinal; puntos importantes para indicar si el examen
colonico ha sido de calidad. Y por Gltimo y no menos importante, nos permitira conocer
al paciente, tanto en lo referente a la ocurrencia o no de efectos adversos como en su
satisfaccion global acerca de cada una de las técnicas empleadas. Esta informacion
resulta de gran relevancia para la eleccion de la técnica a emplear pues en funcion de lo
indicado por los pacientes el procedimiento tendrd mejor o peor aceptacion entre la
poblacion: aunque la prueba sea muy sensible y especifica, si produce una insatisfaccion

global por parte de los pacientes estos se negaran a su realizacion.

Por tanto, los resultados del estudio aportaran un mayor grado de conocimiento que
supondra un beneficio en el futuro para los pacientes en los que la colonoscopia de
cribado haya resultado incompleta tanto en términos de rendimiento diagnostico,
seguridad y satisfaccion del paciente; ademas de aportar mayor seguridad al profesional

médico responsable.

La no realizacion de este proyecto nos mantendria en un cierto estado de
desconocimiento, con incognitas acerca de qué procedimiento emplear cuando la
colonoscopia de cribado sea incompleta. Esto trae consigo el empleo de un
procedimiento u otro, en funcién del que se disponga en el centro hospitalario o resulte

mas econdmico, sin clara evidencia cientifica que respalde su uso.
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2.9 PRESUPUESTO

El estudio no cuenta con ninguna fuente de financiacion externa. Se intentard conseguir
una beca de investigacion, como las que ofrece la Fundacién de la Sociedad Espafiola
de Endoscopia digestiva (SEED).

Gastos de personal:

No se han realizado célculos sobre el gasto del personal. El investigador principal y
colaboradores asumiran su participacion en el estudio como parte de su actividad laboral
habitual en el Servicio de Aparato Digestivo. El resto de personal no investigador no
vera modificada su actividad laboral a causa de la realizacién del estudio.

Gastos de ejecucion:

No se han realizado calculos sobre gastos en la ejecucion. Los aparatos y materiales
necesarios para llevar a cabo el estudio estan introducidos y disponibles para su uso en
el hospital (colonoscopios, CCE, CTC...). Habrd que tener en cuenta los gastos en

fotocopias de los cuestionarios y el coste del seguro de responsabilidad civil.

Otros gastos (viaje, dietas...):

Se contemplan los costes de inscripcion y asistencia a congreso nacional y/o

internacional para la comunicacion de resultados, asi como gastos de publicacion de los

resultados.
Presupuesto del Ensayo Clinico Cuantia (€)
Gastos de Personal 0
Subtotal 0

Gastos de Ejecucion

Fotocopias de cuestionarios 250

Seguro de responsabilidad civil 1500
Subtotal 1750

Otros Gastos

Inscripcidn a congreso nacional y/o internacional 750

Asistencia a congreso nacional y/o internacional 800

Gastos de publicacion 1000
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Subtotal

2550

TOTAL GASTOS

4300

Tabla 1. Presupuestos del ensayo clinico
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2.10 MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

- Programa informatico SPSS versién 21.0.

- Base de datos (Tabla EXCEL).

- 6 ordenadores con sistema operativo Windows 7 y sistema informatico con historia
clinica SELENE.

- 1 consulta de aparato digestivo.

- 3 salas de endoscopia con toda la equipacidn necesaria para el estudio.

- 1 &rea de observacion en la unidad de endoscopias para los pacientes a los cuales se les
administra la CCE.

- 2 salas de TC.

- 1 despacho médico para realizacion de informes de radiologia.
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4. ANEXOS
ANEXO 1. Cuaderno de recogida de datos

¢ Colonografia por tomografia computarizada o capsula de colon
endoscopica? Alternativas a la colonoscopia incompleta.

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Version 19 de junio 2019

Investigador:

Centro:

Cadigo paciente:

La informacion contenida en este documento es confidencial. La informacion sera
suministrada sélo a los investigadores y colaboradores acreditados para este estudio.
Este documento no debe ser fotocopiado ni discutido con personas no acreditas en el

mismo sin previa autorizacion por escrito del promotor.
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CONSULTA DE APARATO DIGESTIVO

Fecha de visita (dd/mm/aa): _/ [

CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION

Criterios de inclusion

NO

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Cientifica del centro.

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la CCE.

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la CTC.

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la colonoscopia.

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado de la sedacién.

Todos los criterios de inclusion deben ser Si para que el paciente sea apto

para el estudio.

Criterios de exclusion

Sl

NO

Cirugia abdominal previa del tracto digestivo que pueda conducir a obstruccion

intestinal.

Mujeres embarazadas o con potencial de maternidad que no practican métodos

anticonceptivos aceptables.

Marcapasos cardiaco, desfibriladores u otro dispositivo electromédico

implantado.

Inflamacion colénica activa (diarrea aguda, diverticulitis aguda, enfermedad

inflamatoria intestinal activa, colitis isquémica...).

Afecciones con peligro de retencion de la capsula: enfermedad de Crohn
estenosante, tumores intestinales, enteritis por radiaciébn o enteropatia

inflamatoria no esteroidea.

Demencia que impida la deglucion, estenosis esofagica, trastornos esofagicos

que impidan el paso de la capsula o gastroparesia. Criterio de exclusién relativo

RM en los 7 dias posteriores a la ingestion de la capsula

Insuficiencia renal

Insuficiencia cardiaca congestiva

Todos los criterios de exclusion deben ser NO para que el paciente sea apto para el estudio.

VARIABLES

Sexo:  Hombre Mujer Edad: anos

Alergias:
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Causa de colonoscopia incompleta: Diverticulosis severa Colon tortuoso/redundante

Sedacién ineficaz Cirugia abdominal previa Intolerancia del paciente Otras

Lugar alcanzado en colonoscopia: Ascendente  Transverso  Descendente Sigma

SEGUIMIENTO: 22COLONOSCOPIA / SEGUIMIENTO CLINICO

Marcar lo que corresponda y rellenar en funcion del item seleccionado

2% Colonoscopia. Fecha /[

Sedacion profunda : Endoscopista / Anestesista (realizar interconsulta a anestesia)

Histologia de los p6lipos en 22 colonoscopia:

Adenoma: Tubular  Tubulovelloso Velloso + Sindisplasia DBG DAG Carcinoma
Hiperplasico

Hamartomatoso

Serrado sésil

Otros

Seguimiento clinico al afio. Fecha __ /[ Si NO

Anemia

Dolor abdominal

Rectorragia

Hematoquecia

Cambios en el habito intestinal

Anorexia y pérdida de peso

Otros sintomas de alarma

Si todas las respuestas son NO el paciente sera dado de alta, pero si alguna es Si se valorara la solicitud

de pruebas complementarias.

Seguimiento clinico antes del afio. Fecha __ / [/ Si NO

Anemia

Dolor abdominal

Rectorragia

Hematoquecia

Cambios en el habito intestinal

Anorexia y pérdida de peso

Otros sintomas de alarma

Si todas las respuestas son NO el paciente serd revisado en la cita que le correspondia al afio, pero si

alguna es Si se valorara la solicitud de pruebas complementarias.
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ANEXO II. Recogida de variables de la CCE.

PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO: CCE

Cadigo de paciente: i}

P6lipos > 6mm Si

NO

(in es si rellenar por Localizacién
polipo)

Tamano

Tipo

1

OO N OB~ (WIN

10

¢ Visualizacion de todo el colon?

NO

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

En caso de no alcanzar el margen anal, ¢se
alcanzd el punto con tinta china?

Nivel de limpieza del colon

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

Global

Otras lesiones colénicas:

Efectos adversos

NO

Leves

Moderados

Graves

Fatales

Describir efectos adversos:

Dolor abdominal durante o post-CCE

0 | 13

47 | 810

Satisfaccion global del paciente

Nada o poco satisfecho

Satisfecho
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ANEXO II1l. Recogida de variables de la CTC.

PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO: CTC

Cadigo de paciente: i}

P6lipos > 6mm Si

NO

(in es si rellenar por Localizacién
polipo)

Tamano

Tipo

1

OO N OB~ (WIN

10

¢ Visualizacion de todo el colon?

NO

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

En caso de no alcanzar el margen anal, ¢se
alcanzd el punto con tinta china?

Nivel de limpieza del colon

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

Global

Otras lesiones colénicas:

Distensién colonica

Insuficiente

Suficiente

Efectos adversos

SI

NO

Leves

Moderados

Graves

Fatales

Describir efectos adversos:

Dolor abdominal durante o post-CTC

0 | 1-3

4-7

| 8-10

Satisfaccion global del paciente

Nada o poco satisfecho

Satisfecho
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ANEXO IV. Recogida de variables de la 22 colonoscopia.

PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO: 228 COLONOSCOPIA

Cadigo de paciente:

Prepapracion colonica elegida:

Citrafleet

Moviprep

Pleinvue

Colonoscopio empleado:

Estandar

Pediatrico

Enterocopia de doble balén

Sedacion por: Endoscopista

Anestesista

P6lipos > 6mm

Sl

NO

(si es si rellenar por
poélipo)

Localizacion

Tamano

Tipo

1

0N |OT B WIN

9

10

¢ Visualizacion de todo el colon?

NO

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

Nivel de limpieza del colon

Ciego

Ascendente

Transverso

Descendente

Sigma

Recto

Global

Otras lesiones colénicas:

Efectos adversos

NO

Leves

Moderados

Graves

Fatales

Dolor abdominal durante o post-
colonoscopia

0 1-3

8-10

Satisfaccion global del paciente

Nada o poco satisfecho

Satisfecho
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ANEXO V. Consentimiento informado para la participacion en el estudio.

ArcM CEIC Hospital General Universitario José Maria Morales

Vg My il Segr
e Meseguer

CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, [Nombre y apellidoz)

declaro que:
e He leido l1a hoja de informacion que se me ha entregado.

e He podido hacer preguntas sobre el estudio.

¢ He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

¢ He hablado con: (Nombre cel investigador]

e Comprendo que mi participacion es voluntaria.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.
3. Sin que esto repercuta en mus cuidados médicos.

¢ He expresado libremente mi conformidad para participar en el estudio y para el
acceso v utilizacion de los datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:

Fecha: Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador v ofra el
paciente.
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ANEXO VI. Consentimiento informado de la CCE.

EDCUETA IDENTIFICATIVA
LTIN e wss
" &I M“:ari‘m 1 APELLIDO
Morales Meseguer  APELUIDO Sane:
Masprind Dararnl Urivarsiiarie sioORE Gdsd:
SERVICIO DIGESTIVO Dveccin
UNIDAD DE ENDOSCOPIAS Telésoro Fochs naGmients

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ENDOSCOPIA:
CAPSULA ENDOSCOPICA

Yo, D./D. , como paciente o representante
de D. , @n pleno uso
de mis facultades, libre y voluntariamente DECLARO QUE HE SIDO DEBIDAMENTE INFORMADO/A,
en virtud de los derechos que marca la LEY GENERAL DE SANIDAD, y en consecuencia, AUTORIZO
a Dr/ales. - -
para que me sea realizada una CAPSULA ENDOCOPICA.

He tenido la eportunidad de aclarar mis dudas en enfrevista persenal, y se me ha entregado
el manual especifico de la prueba, una vez explicado por Dr./ales,

Estoy satisfecho/a con la infermacion que se me ha proporcionado {Beneficios, Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento,
antes de la realizacidn del precedimiento,

Y para que conste, firmo el presente documento después de leido,

Murcia, —gg—— __de2) —
Firma gt pacents (0 representanie legsl) Firma oef 1es890 146dica gue informa

DML DN N® Coleglader _—

Sdlo en caso de revocacion del consentimiento

D./ot —_——
con DNl paciente/representante, no doy la autorizacién para la realizacién de
esta prueba diagndsticafterapentica, o revoco ¢l consentimiento previo, si lo hubiere otorgado, Esta
decisidn [a tomo pese a haber sido informado suficientemente de los riesgos a que me someto al no
ser sometido a esta exploracion.

Firma del padente {o represensants lagal)

Murcia, de de 20 __ DML —

RIESGOS PERSONALIZADOS
Derivades de la siuacidn particular de cada paciente para someterss a este procedimiento. Por mi situacian
actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada...)

puede aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgos o complicaciones.
Tarmbién me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones
de la coagulacidén enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapases, medicaciones
actuales o cualquier otra circunstancia,

ADJUNTO MANUAL EXPLICATIVO 03.7.14




ANEXO VII. Consentimiento informado para la CTC.

ETIOUETA IDENTIFICATIVA
’ \ N*HE, NS5
[ @ Mu.l'aano
oA T APELLIDO:

Morales Meseguer 2 APELLIDO S
SERVICIO DE s
RADIODIAGNOSTICO T Fuchanacrnts

AUTORIZACION PARA TOMOGRAFIA COMPUTADA (ESCANER)

Yo, D./ID. , como paclente o representants
de D. , en pleno uso
de mis facultades, libre y voluma:iamcme DECLARO QUE HE SIDO DEBIDAMENTE INFORMADO/A,
en virtud de los derechos que marca la LEY GENERAL DE SANIDAD, y en consecuencia, AUTORIZO
a Dr/ales.

para quo me sea realizada LA TOMOGRAFIA COMPUTADA (ESCANER).

He tenido la cportunidad de aclarar mis dudas en entrevista personal con el
Dr./a.les,

Estoy salislocho!a con la informackén que se me ha proporcionado (Beneﬂcnoa. Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualguier momento,
antes de la realizacién del procedimiento.

¥ para que conste, firmo el presenta documento después de leido.

Murcia, de de 20
Firma del paciente {0 Firma del Médico Médico que raaliza
representante legal) que prascribe la prosts in prueba
DN DL N? Colagiago:

Sélo en caso de revocacion del consentimiento

D./D*
con DNI paclemelrepfesemaMQ no doy la autorizacion pexa la realizacion de
esta prueba dlagnéstlca o revoceo el consentimiento previo, si lo hubiere otorgado. Esta decisién la
tomo pesa a haber sido informado suficientamente de los riesgos a que me someto al no ser sometido
a eata exploracion.

Firma del pacienta (o representante legal)

Murcia, de de 20 BN

RIESGOS PERSONALIZADOS
Derivados de la shuacion pardiculer de cada paciente para somelarse a este procedimiento. Por mi situacitn actual (enfisema
o cardiopatia graves, insuficiencia renal, debetes, alerpias, elc,)

pusds aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgos o complicaciones.

También me ha expicado la necasidad de advertir de mis posibles alerglas medicamentosas, alteraciones
de la coagulacién enfarmedades cardiopuimonares, existencla de prétesis, marcapasos, medicaciones
actuales o cualquier otra circunstancia,

LB )

INFORMACION Y PREPARACION AL DORsO..| 03.19.1




ANEXO VIII. Consentimiento informado para la 22 colonoscopia.

-~ I ETIQUETA IDENTIFICATIVA
4 'ﬁ érta;vr W H: N®5.5:
" 1* APELLIDO:
arales Beppuer 2* APELLIDO: Sexn:
mai-- NOMBRE: Edad:
Direccion: Telafono:
SERVICIO DIGESTIVO Fecha de nacimienio:
Unidad de Endoscopias
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZACION DE COLONOSCOPIA
B = T B I . COmMmo paciente o como representante de
I SR en pleno uso de mis facullades, libre y

voluntariamente DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha
sido facilitada, en virtud de los derechos que marca la LEY DE AUTOMOMIA DEL PACIENTE, ¥y en
consecuencia, AUTORIZO a Drlales. (Unidad de Endoscopia Digestiva del H Morales Meseguer)
.......................................................................... para que me sea realizada una COLONOSCOPLA
con sedacion y preparacion si se precisa.
He aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el Dria. .o e
Estoy satisfechola con la informacion que se me ha proporcionado (Beneficios, Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADOD por mi en cualquier momento,
antes de la realizacion del procedimiento. Se me enfrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo &l presente documento después de leido

Firma del paciente Firma del representante legal Médico que informa

[0 T DM e M® colegiado.: ...

Solo en caso de revocacion del consentimiento

esta intervencion, o revoco el consentimiento previo, si ko hubiere otorgado. Esta decision la tomo pese a
haber sido informado suficientemente de los riesgos a que me someto al no ser intervenido.

Firma:

RIESGOS PERSONALIZADOS

Derivados de |a situacion particular de cada paciente para someterse a este procedimiento.

Por mi situacion actual (diabetes, obesidad, hipertensian, anemia, edad avanzada ...............ccooooo...
puede aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgo o complicaciones.

También me ha explicado la necesidad de adverir de mis posibles alergias medicamentosas,
alteraciones de |la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos,
medicaciones actuales o cualguier oira circunstancia.

resdsado abrl 2076

INFORMACION AL DORSO ... 03.07.20
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ANEXO IX. Preparaciones colonicas para la 22 colonoscopia.
rear-

Voga Media del Segaera

UNIDAD ASISTENCIAL DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA
HOSPITAL G.U. MORALES MESEGUER

Preparacion para colonoscopia con CITRAFLEET=

Para optimizar la preparacion recomendamos tomar Dulcolaxo
1 comprimido las 2 noches anteriores a la prueba, antes de
acostarse.

PRUEBA POR LA MANANA

Dia antes de la exploracion

« A partir de la comida solo podra tomar dieta liquida (agua, caldos colados,
zumos colados, infusiones, café, té, bebidas sin burbujas)

- A las 20 horas disolver un sobre de Citrafleet en un vaso de agua, esperar que
se enfrie y beberlo

Después debe beber en pequenas cantidades agua o bebida sin burbujas, como
minimo un litro y medio. Puede beber toda la cantidad de liquido que desee.

Dia de la exploracion

- Cinco horas antes de |a prueba disolver el otro sobre de Citrafleet en un
vaso de agua, esperar que se enfrie y beberlo

Después debe beber en pequenas cantidades agua o bebida sin burbujas, como
minimo un litro y medio. Puede beber toda la cantidad de liquido que desee
hasta 2 horas antes de la exploracion.

Después permanecera en ayunas.

PRUEBA POR LA TARDE

Dia de la exploracion

«A las 8 horas disolver un sobre de Citrafleet en un vaso de agua, esperar que
se enfrie y beberlo

Despues debe beber en pequeias cantidades agua o bebida sin burbujas, como
minimo un litro y medio. Puede beber toda la cantidad de liquido que desee.

- Cinco horas antes disolver el otro sobre de Citrafleet en un vaso de agua,
esperar que se enfrie y beberlo

Después debe beber en pequenas cantidades agua o bebida sin burbujas, como
minimo un litro y medio. Puede beber toda la cantidad de liquido que desee
hasta 2 horas antes de la exploracion.

Después permanecera en ayunas.
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Area

Vegs Medla del Segura

UNIDAD ASISTENCIAL DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA
HOSPITAL G.U. MORALES MESEGUER

Preparacion para colonoscopia con MOVIPREPs

Para optimizar la preparacion recomendamos tomar Dulcolaxo
1 comprimido las 2 noches anteriores a la prueba, antes de
acostarse.

PRUEBA POR LA MANANA

Dia antes de la exploracion

« A partir de Ia comida solo podra tomar dieta liquida (agua, caldos colados,
zumos colados, infusiones, cafe, te, bebidas sin burbujas)

« A las 20 horas disolver un sobre A y otro B de Moviprep en un litro de agua.
Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20 min. Después de tomar
Moviprep debe beber en pequefias cantidades un litro de agua o bebida sin
burbujas

Dia de la exploracion

. Cinco horas antes disolver un sobre A y otro B de Moviprep en un litro de
agua. Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20 min. Después de tomar
Moviprep debe beber en pequefias cantidades un litro de agua o bebida sin
burbujas

Puede beber liquidos hasta 2 horas antes de la exploracion.

Despues permanecera en ayunas.

PRUEBA POR LA TARDE

Dia de la exploracion

« A las 8 horas disolver un sobre A y otro B de Moviprep en un litro de agua.
Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20 min. Despues de tomar
Moviprep debe beber en pequenas cantidades un litro de agua o bebida sin
burbujas

. Cinco horas antes disolver un sobre A y otro B de Moviprep en un litro de
agua. Beber la solucion despacio, un vaso cada 15-20 min. Después de tomar
Moviprep debe beber en pequenas cantidades un litro de agua o bebida sin
burbujas.

Puede beber liguidos hasta 2 horas antes de la exploracion.

Después permanecera en ayunas.
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Area'

Vepa Media del Segura

UNIDAD ASISTENCIAL DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA
HOSPITAL G.U. MORALES MESEGUER
Preparacion para colonoscopia con PLEINVUE®

Para optimizar la preparacion recomendamos tomar Dulcolaxo
1 comprimido las 2 noches anteriores a la prueba, antes de
acostarse.

PRUEBA POR LA MANANA

Dia antes de la exploracion
« A partir de la comida sdlo podra tomar dieta liquida (agua, caldos colados,
zumos colados, infusiones, café, té, bebidas sin burbujas)
« A las 20 horas disolver 1 sobre de PLEINVUE® en 500 ml de agua o zumos
claros. Beber la solucion despacio, repitiendo un vaso con un sobre cada 15-20
minutos.

Despues debe beber en pequeiias cantidades agua o bebida sin burbujas,
como minimoe un litro y medio. Puede beber toda la cantidad de liquido que
desee.

Dia de la exploracion

. Cinco horas antes disolver 2 sobres de PLEINVUE® en 500 ml de agua o
zumos claros. Beber la solucion despacio, repitiendo un vaso con un sobre cada
15-20 minutos.

Después debe beber en pequenas cantidades agua o bebida sin burbujas, como
minimo un litro y medio.

Puede beber toda la cantidad de agua o bebidas sin burbujas que desee, hasta
2 horas antes de la exploracion.

Después permanecera en ayunas.
PRUEBA POR LA TARDE

Dia de la exploracion

- A las 8 horas disolver 1 sobre de PLEINVUE® en 500 ml de agua o zumos
claros. Beber la solucion despacio, repitiendo un vaso con un sobre cada 15-20
minutos.

. Cinco horas antes disolver 2 sobres de PLEINVUE® en 500 ml de agua o
zumos claros. Beber la solucion despacio, repitiendo un vaso con un sobre cada
15-20 minutos.

Puede beber toda la cantidad de agua o bebidas sin burbujas que desee, hasta
2 horas antes de la exploracion. Después permanecera en ayunas.
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ANEXO X. Consentimiento informado para la sedacion por endoscopista.

M- e 30T

ETIGUETA IDENTIFICATIVA

1 m Arizv; ] W H.: M S5

: 1 APELLIDO:
0 5 BSERLIET = " 2* APELLIDO: Sexo:
Kurciana
. NOMBRE: Edad:
Direccion Tedefono:

SERVICIO DE DIGESTIVO Fecha de nacimiento:

AUTORIZACION PARA SEDACION CON PROPOFOL POR ENDOSCOPISTA SIN

ANESTESIOLOGO
B I RPN como  paciente o como representante de
D e et e et m e en e e e e e neen en pleno uso de mis facultades, libre y

voluntariamente DECLARO QUE HE COMPRENDIDO ADECUADAMENTE la informacion que me ha
sido facilitada. en virtud de los derechos que marca la LEY DE AUTONOMIA DEL PACIENTE, y en
consecuencia, AUTORIEED a8 Dr ales. .o e et e et e m et menme e ey para gue
me sea redlizada una SEDACION CON PROPOFOL POR ENDOSCOPISTA SIN ANESTESIOLOGOD

He aclarado todas mis dudas en entrevista personal con el Drda. ... e ee e

Estoy satisfechola con la informacién que se me ha proporcionado (Beneficios, Riesgos,
Alternativas) y entiendo que este documento puede ser REVOCADD por mi en cualquier momento,
antes de la realizacion del procedimiento. Se me entrega copia de este documento.

Para que asi conste, firmo el presente documento después de leido

Firma del paciente Firma del representante legal Médico que informa

DML e DML N colegiado.: ..o

Sdlo en caso de revocacion del consentimiento

pacientefrepresentante, no doy la autorizacion para la realizacion de
esta intervencion, o revoco el consentimiento previo, si lo hubiere otorgado. Esta decision la tomo pese a
haber sido informado suficienternente de los riesgos a que me someto al no ser intervenido.

Firma:

Murcia, ....... e de 20.....

RIESGOS PERSONALIZADOS
Derivados de la situacion particular de cada paciente para someterse a este procedimiento.
Por mi situacién actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada

puede aumentar la frecuencia o la gravedad del riesgo o complicaciones.

También me ha explicado la necesidad de adwvertir de mis posibles alergias medicamentiosas,
alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos,
medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.
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