NERS,,

N
S %
Z - o
~/MUAR

& Py

€7 He;O

Programa de Doctorado en Salud Publica,
Ciencias Médicas y Quirurgicas

TESIS DOCTORAL

INDICADORES DE CALIDAD Y DE SEGURIDAD DE LA
COLONOSCOPIA DE CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL
DESDE LA PERSPECTIVA DEL PACIENTE

Realizada por

ALICIA BROTONS BROTONS

Director
FRANCISCO JAVIER LACUEVA GOMEZ
Codirector

FRANCISCO JAVIER SOLA-VERA SANCHEZ

Universidad Miguel Hernandez

2019



UNIVERSITA
Miguel
Herndndez




La tesis titulada “Indicadores de calidad y de seguridad de la colonoscopia de
cribado de cancer colorrectal desde la perspectiva del paciente”, se presenta en
formato convencional y como indicio de calidad se presenta con un trabajo previamente
publicado y titulado “The Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionnaire (CSSQP)

for Colorectal Cancer Screening: A Development and Validation Study”.

En la presente tesis constan las referencias completas de los articulos que

constituyen el cuerpo de la tesis.
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“Our greatest weakness lies in giving up.
The most certain way to succeed is always to try just one more time.”
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1 INTRODUCCION

1.1 EL CANCER COLORRECTAL

El cancer colorrectal (CCR) es la tercera neoplasia maligna que se diagnostica con
mayor frecuencia en el mundo y la cuarta causa de muerte relacionada con el cancer.
Para el afio 2030 (1, 2) se espera que su incidencia aumente en un 60%, lo que equivale

amas de 2.2 millones de casos nuevos y 1.1 millones de muertes por este tipo de cancer.

El desarrollo de CCR estd influido por numerosos factores relacionados con la
dieta, el estilo de vida y la herencia genética (3). Los CCR esporadicos, debido a
mutaciones somaticas, representan alrededor del 70% de todos los CCR. Por otra parte,
los CCR familiares, un grupo de enfermedades en las que los pacientes no presentan una
herencia mendeliana, sino sdlo una predisposiciéon familiar a desarrollar céncer,
suponen alrededor del 10-30%. Por ultimo, en un tercer grupo se encuentran los
sindromes hereditarios de CCR causados por genes de alta penetrancia conocidos que

representan colectivamente el 5-6 % de todos los casos de CCR (4).

Los CCR esporddicos (70%) estan especialmente relacionados con los factores
primarios no hereditarios, como el envejecimiento de la poblacién, junto con factores
modificables: la obesidad, el consumo de alcohol, el tabaco, la dieta rica en carne roja
y/o procesada, la diabetes mellitus tipo Il, y algunas ocupaciones (5-9). Por el contrario,
tener un estilo de vida saludable realizando ejercicio fisico diariamente y consumiendo
de forma regular leche, cereales integrales, frutas y verduras frescas, asi como la ingesta
de calcio, fibra y vitamina D, disminuye el riesgo de tener CCR (5, 10). Asimismo, estudios
observacionales han mostrado que el uso regular de acido acetilsalicilico reduce el
riesgo a largo plazo de varios tipos de cancer, entre ellos el CCR, asi como el riesgo de
padecer metastasis a distancia (11, 12). El CCR esporadico se diagnostica en su mayor

parte en pacientes con mas de 50 anos de edad. En el momento diagndstico el 75% de
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INTRODUCCION

los pacientes con cancer de recto y el 80% de los pacientes con cancer de colon tienen

una edad igual o superior a los 60 afios.

Por otra parte, la incidencia de CCR también se encuentra aumentada en varias
enfermedades tales como la colitis crénica debida a la enfermedad inflamatoria
intestinal, la implantacién de uréteres en sigma y los pdlipos adenomatosos de colon.
En la enfermedad inflamatoria intestinal el riesgo aumenta con una mayor duracion de
la enfermedad y cuando la afectacidn de colon es extensa. La enfermedad inflamatoria
intestinal explica solo el 1% de los CCR en las poblaciones occidentales. Una serie de
estudios sugieren que la incidencia estd disminuyendo debido a los tratamientos

antiinflamatorios eficaces y a la vigilancia mediante la colonoscopia de cribado (13-15).

Los sindromes hereditarios de CCR incluyen: el cancer colorrectal hereditario sin
poliposis, también conocido como sindrome de Lynch y los sindromes polipdsicos como
la poliposis adenomatosa familiar (16). El sindrome de Lynch, que es el sindrome
hereditario no polipdsico mas comun (17, 18), estd causado por mutaciones germinales
en los genes reparadores del ADN: MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 o EPCAM (19, 20). El
segundo sindrome de CCR hereditario mas frecuente es la poliposis adenomatosa

familiar que esta causado por mutaciones en el gen APC (18, 21).

La gran mayoria de los CCR (98%) son adenocarcinomas, con presencia de
estructuras glandulares mds o menos diferenciadas que producen diferentes cantidades
de moco. Los tumores indiferenciados, que representan alrededor del 20% de los
adenocarcinomas de colon, presentan una menor diferenciacién glandular y tienen peor
prondstico que los bien diferenciados. La presencia de células en «anillo de sello»,
caracterizadas por vacuolas de mucina que desplazan al nucleo, es tipica del sindrome
de Lynch, de las formas asociadas a la colitis ulcerosa y del CCR en individuos jovenes (3,

22).

El carcinoma de células escamosas es el tumor mds frecuente de la unidn
anorrectal (80%), si bien a ese nivel, también es posible hallar carcinomas originados a
partir del epitelio de transicion (carcinoma cloacogénico) y melanomas. El carcinoma de
células escamosas se caracteriza por su extension local y ganglionar, hallandose en un

30% afectacion ganglionar abdominoperineal, y en un 20% afectacion de ganglios
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inguinales. Las metastasis a distancia ocurren en un 10% de los pacientes (3, 22). Otros
subtipos de cadncer menos frecuentes son el linfoma, el tumor carcinoide y el

leiomiosarcoma.

El adenocarcinoma de colon surge de la mucosa del intestino, generalmente
crece hacia laluzy / o se extiende a los érganos adyacentes. Los sintomas aparecen en
tumores relativamente grandes y/o etapas avanzadas de la enfermedad y no suelen ser
especificos (23). El cambio en los habitos intestinales, el dolor abdominal general o
localizado, la pérdida de peso sin otras causas especificas, la debilidad, la deficiencia de
hierro y la anemia son los sintomas mas comunes, dependiendo de la ubicacién y el
estadio del tumor primario (24). Signos y sintomas frecuentes de neoplasias proximales
(desde ciego hasta angulo esplénico) incluyen dolor abdominal, pérdida de peso y
sangrado oculto en heces. Las neoplasias distales (desde colon descendente a recto)
pueden presentarse con alteraciones en el habito intestinal, disminucién del calibre de
la deposicion y/o hematoquecia. La colonoscopia es el examen de eleccion para el
diagnéstico del CCR, permitiendo la toma de biopsias simultdneamente. El abordaje
terapéutico estandarizado del adenocarcinoma de colon, en ausencia de comorbilidad
es la cirugia curativa o paliativa (3, 25). El prondstico de los pacientes con CCR dependera
fundamentalmente de la profundidad de la afectacidon transmural y de la extensién de

la afectacion ganglionar.

En los ultimos afios se han desarrollado nuevos tratamientos para el CCR
primario y metastdsico, que incluyen cirugia laparoscépica para la enfermedad primaria;
reseccion de la enfermedad metastasica que afecta, por ejemplo, al higado y los
pulmones; radioterapia para el cancer de recto y algunas formas de enfermedad
metastasica; y quimioterapia neoadyuvante y paliativa. También, se ha modificado el
algoritmo de tratamiento en pacientes mayores de 70 afios que anteriormente no
recibian un tratamiento 6ptimo, ya que se ha demostrado la capacidad de estos para
tolerar la cirugia, la quimioterapia adyuvante, el tratamiento de su enfermedad
metastasica, incluida la quimioterapia paliativa con y sin el uso de productos bioldgicos,

y finalmente el uso de radioterapia en el cancer rectal (6, 26).
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Actualmente, la tendencia en la mortalidad del CCR es descendente, siendo el
descenso significativo y notable desde mediados de los afios noventa en las mujeres,
estabilizandose en los hombres (27). La explicacion mas razonable de la mejora de la
supervivencia observada esta relacionada con las mejores técnicas diagndsticas y
terapéuticas disponibles, asi como al efecto de la deteccidon temprana mediante técnicas
de cribado (28). De hecho, ensayos aleatorios prospectivos y estudios observacionales
han demostrado reducciones de la mortalidad asociadas con la deteccidon temprana del

CCR, asi como con la extirpacion de podlipos adenomatosos (29-31).

Hace unos 20 afos, el National Polyp Study mostré que los pacientes con
adenomas que habian sido tratados con polipectomia endoscdpica se beneficiaban de
una reduccién en la incidencia de CCR del 80-90% (32-34). El seguimiento a largo plazo
de estas cohortes ha demostrado la persistencia en el tiempo de este impacto sobre la
incidencia y la mortalidad por CCR (35). Sin embargo, otros estudios realizados sobre
cohortes de pacientes con adenomas han encontrado un efecto protector inferior para
la polipectomia endoscdpica, que podria ser debido a aspectos relacionados con la
calidad de la colonoscopia. La proteccién que la colonoscopia ofrece sobre la apariciéon
de cancer de colon es mayor para neoplasias situadas en el colon izquierdo y mucho

menor para CCR de colon derecho (36-38).

1.1.1 Incidencia y mortalidad del cancer colorrectal en Espana

En Espafia, el CCR supone el 15% del total de canceres diagnosticados (34.331
casos detectados en el 2017), seguido por cancer de prostata (13%), pulmon (12%) y
mama (11%). En hombres, el CCR es el segundo mas frecuentemente diagnosticado
después del cadncer de préstata, en tercer lugar, se sitla el cancer de pulmdn y en cuarto
el de vejiga. En mujeres, el cdncer de mama es el mas frecuentemente diagnosticado,
seguido por CCR, el cancer de Uteroy el cdncer de pulmén, en cuarto lugar. Con respecto
a mortalidad, el primero en ambos sexos es el cancer de pulmdn, con 22.457
defunciones al afio. El segundo es el CCR con 15.923 defunciones al afio y el tercero el
de pancreas, con casi 7.000 defunciones. En cuanto a la mortalidad por sexo, en

hombres el CCR se situa en segundo lugar de mortalidad, por detras del cancer de
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pulmén. En mujeres, el CCR se sitia también en segundo lugar por detras del cancer de
mama (39). Considerado globalmente, el CCR ocupa el primer lugar en incidencia y

representa la segunda causa de muerte por cancer (40).

El estudio EUROCARE (European Cancer Registry Study of Survival and Care of
Cancer Patients) es un analisis de base poblacional proporcionando informacion sobre
la supervivencia de los pacientes con cancer en Europa en los ultimos 20 afios. En este
analisis se observa que en Espafia la supervivencia de cancer de colon se situa en la
media de Europa y en el cancer de recto muy discretamente por encima (41, 42). La
explicacion mas probable de las diferencias en la supervivencia entre paises incluyen:
diferencias en el estadio del diagndstico y la accesibilidad a una buena atencidn,
diferentes enfoques de intensidad diagndstica y cribado, y diferencias en la biologia del
cancer. Las variaciones socioecondmicas, de estilo de vida y de salud general entre las

poblaciones también podrian tener un papel importante.

En los ultimos afios, la mortalidad por CCR muestra una tendencia a la
disminucién, tanto para el cdncer de colon como de recto. Esta tendencia observada en
Espana a partir de 1995 podria estar relacionada con la mejora en el diagndstico y el
tratamiento del CCR. En la figura 1-1 se presenta la evolucion de la mortalidad por CCR

durante el periodo 1975-2014 (42).
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Figura 1-1. Evolucion de las tasas ajustadas de mortalidad por cancer de colon y recto en Espafia durante
el periodo 1975-2014 (hombres y mujeres). Guia Practica Clinica para la prevencién del cancer colorrectal.
Actualizacion 2018. (Figura obtenida en:
https://www.aegastro.es/sites/default/files/archivos/guia_clinica/actualizacion_prevencion_cancer_col

orrectal.pdf)

La evolucion de las tasas ajustadas de mortalidad del CCR en Espafia revelan una
disminuciéon mayor en mujeres que en hombres, similar a la informada en numerosos
estudios (43, 44). La ventaja de supervivencia de las pacientes de sexo femenino son
evidentes a una edad mds temprana (menos de 50 afos) pudiendo explicarse
parcialmente, por el efecto favorable de las hormonas sexuales femeninas enddgenas
(45, 46). Otros factores a considerar serian las diferencias en el uso de las pruebas de

deteccién y en el estadio del diagndstico, y las diferencias en la distribucion del CCR en

28



INTRODUCCION

cada pais (47). También, se ha planteado la hipdtesis de una mayor morbilidad
postoperatoria en los hombres que conduce a muertes tempranas no relacionadas con

el CCR (48).

1.1.2 Patogenia del cancer colorrectal

El CCR surge como consecuencia de la acumulacién de alteraciones genéticas y
alteraciones epigenéticas que transforman las células epiteliales del colon y recto en
células cancerigenas. La pérdida de estabilidad genémica vy las alteraciones genéticas
resultantes son pasos patogénicos moleculares clave que ocurren de forma tempranay
permiten la adquisicién de un numero suficiente de alteraciones en los genes supresores
de tumores y oncogenes que transforman las células y promueven la progresion tumoral
(49). Estas alteraciones genéticas se han observado en la mayoria de las lesiones
neoplasicas tempranas en el colon (es decir, focos de criptas aberrantes, adenomas y
polipos serrados) y es, probablemente, un evento moleculary fisiopatoldgico central en

el inicio y la formacion del cancer (50, 51).

La secuencia adenoma-carcinoma sigue una progresion predecible de cambios
histoldgicos, epigenéticos y genéticos concurrentes. En el modelo de formacién de CCR
"clasico", la gran mayoria de los canceres surgen de un pdlipo que comienza con una
cripta aberrante, que luego se convierte en un adenoma temprano (<1 cm de tamafio,
con histologia tubular o tubulovellosa). El adenoma luego progresa a un adenoma
avanzado (> 1 cm de tamafio y / o con histologia vellosa) antes de convertirse finalmente
en un CCR. Este proceso tarda de 10 a 15 afios en ocurrir, pero puede progresar mas

rapidamente, en ciertos casos, como en pacientes con sindrome de Lynch (6, 52, 53).

Recientemente, se ha demostrado que algunos canceres siguen una via
alternativa, la llamada via serrada de la carcinogénesis, y evolucionan a partir de un
subconjunto de pdlipos llamados podlipos serrados sésiles, que representan
aproximadamente del 5 al 10% de todos los pdlipos. Estos pdlipos serrados se clasifican
en tres categorias: polipos hiperplasicos, adenomas serrados sésiles y adenomas

serrados tradicionales. Los pdlipos serrados sésiles tienen el potencial de transformarse
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en canceres a través de la siguiente secuencia: pélipo hiperplasico a pdlipo serrado sésil

y adenocarcinoma (54-56).

Ademas de estas diferencias moleculares comentadas de los pdlipos, existen tres

vias de carcinogénesis bien definidas en el CCR (3):

- Lavia supresora (o inestabilidad cromosdmica), es la mas frecuente y se
caracteriza por la presencia de anomalias cromosémicas, con pérdida y
ganancias alélicas. Estas alteraciones promueven la carcinogenésis
mediante la inactivacion de los genes supresores de tumores (APC,
SMAD4, DDCy TP53) y el aumento del nimero de copias de oncogenes.

- La via mutadora (o inestabilidad de microsatélites), en la que el
mecanismo de carcinogénesis es el acimulo de mutaciones en el genoma
por un defecto en el sistema de reparacion del ADN, compuesto por
cuatro genes (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2)

- La inactivacion transcripcional mediada por metilacién de citosinas
localizadas en las llamadas islas CpG del promotor de determinados

genes supresores de tumores (CpG island metylator phenotype).

Independientemente de la naturaleza del CCR, ha sido posible establecer que el
adenoma o podlipo adenomatoso es una lesién premaligna que precede, en la mayoria
de ocasiones, a la aparicion del CCR y que su extirpacién, mediante colonoscopia, reduce

e incluso anula el riesgo a desarrollar cancer.

1.1.3 Papel de la colonoscopia en el diagndstico y la prevencion del CCR

La colonoscopia es el gold standard para el diagndstico de CCR al tener una alta
precision diagndstica y poder localizar el tumor en cualquier tramo del colon. Ademas,
permite la toma de biopsias para la confirmacién histolégica del diagndstico, asi como
el estudio molecular. La colonoscopia es, por tanto, la Unica técnica de deteccién que
proporciona un efecto tanto diagndstico como terapéutico ya que se ha demostrado
que la extirpacién de adenomas mediante polipectomia endoscdpica puede reducir la

incidencia de cancer y la mortalidad (34, 57-61).

30



INTRODUCCION

Aunque la colonoscopia se considera una exploracion invasiva, el procedimiento
es relativamente seguro, con datos recientes de tasas de perforacion menores a 1/1000
(62). Por otro lado, la colonoscopia requiere una preparacion intestinal completa y
sedacion (60, 63). Ademas, a pesar de estar facilmente disponible, el procedimiento no
se considera barato ni facilmente asequible para la poblacion en general, lo que dificulta

su aplicacion sobre la base del cribado masivo (38).

El objetivo del cribado del CCR es reducir la mortalidad a través de una reduccién
en la incidencia de enfermedad avanzada. Con este fin, el cribado de CCR que se realiza
en la actualidad puede lograr este objetivo a través de la deteccion de adenocarcinomas
en etapa temprana, asi como la deteccidn y extirpacién de pélipos adenomatosos. Los
polipos adenomatosos son comunes en adultos mayores de 50 afios, pero la mayoria de
los pdlipos no se convierten en adenocarcinoma, siendo la histologia y el tamario los que

determinan su importancia clinica (31, 64).

Una revisidn sistematica que incluyé 8 estudios observacionales atribuye a la
colonoscopia una reduccion de la mortalidad y la incidencia del CCR del 68% (RR: 0,32;
IC 95 %: 0,23-0,43) y 69 % (RR: 0,31; IC 95 %: 0,12-0,77), respectivamente. El beneficio
sobre la disminucion de la mortalidad se observo tanto para el CCR proximal (RR: 0,47;

IC 95 %: 0,29-0,76) como para el distal (RR: 0,18; IC 95 %: 0,10-0,31) (63).

La validez de la colonoscopia es dificil de analizar dado que constituye la prueba
de referencia en los estudios de validez diagndstica. No se dispone de evidencias sobre
la validez de la colonoscopia para identificar el CCR. Recientemente, un revision
sistematica (4 estudios de diagndstico con muestras representativas de la poblacién
general y colonografia por TAC como estdndar de comparacion), mostré que la
sensibilidad de la colonoscopia para identificar adenomas de 10 mm o mas varia entre
el 89,1 % (IC 95 %: 77,8-95,7 %) y el 94,7 % (IC 95 %: 74-99,9 %) y para los adenomas de
6a 10 mm entre el 74,6 % (IC 95 %: 62,9-84,2 %) y el 92,8 % (IC 95 %: 88,1-96 %)(65, 66).

El uso de la colonoscopia se ha aceptado como el método mas coste efectivo
para detectar neoplasias en el colon en pacientes mayores de 50 afios y en pacientes de
menos edad con un riesgo aumentado (67, 68). El cribado en la mayoria de los paises

tiene como objetivo incluir a hombres y mujeres de 50 a 75 afios de edad, aunque,
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dependiendo el programa de cribado, se utilizan diferentes rangos de edad segun los

recursos disponibles (69).

El cribado de CCR se puede realizar con una variedad de métodos, tanto invasivos
como no invasivos, como el test de sangre oculto en heces (TSOH), el test de sangre
oculto en heces inmunolégico (TSOHi), la sigmoidoscopia, la colonoscopia, la
colonoscopia virtual o la deteccidon de ADN fecal. La mayoria de los programas se basan
en una Unica prueba de deteccidn primaria, seguida de una colonoscopia, en aquellos
€asos con una prueba primaria positiva. En algunos casos, se ofrece a los pacientes la
posibilidad de elegir entre diferentes métodos, lo que podria aumentar o disminuir las

tasas de participacion segun el entorno local (70, 71).

La mayoria de los programas de calidad de deteccion de la CCR recomiendan que
la tasa de deteccién de adenoma debe ser, al menos, del 20% cuando la colonoscopia es
la estrategia primaria de deteccién. Sin embargo, esta cifra no puede utilizarse en el
contexto de los programas de cribado de CCR basados en el TSOHi, en los que el nUmero
de adenomas detectados es claramente mayor (72). En este contexto, aungue ningun
estudio ha abordado especificamente este tema, se ha sugerido elevar esta cifra al 40-

45% (73).

En un estudio espanol aleatorizado realizado con adultos asintomaticos de 50 a
69 anos de edad, se comparoé la realizacidon de una colonoscopia como test de cribado
primario en 26.703 sujetos con el TSOHi cada 2 afios en 26.599 sujetos. En este estudio
se observod una tasa de CCR similar en los dos grupos a los 10 afios. Sin embargo, en el
grupo de TSOHi los pacientes fueron mas propensos a participar en el cribado que los

del grupo de colonoscopia (74).

El objetivo de la colonoscopia en estos sujetos, a diferencia de la poblacion
general, no es Unicamente diagndstico, sino principalmente preventivo. Por otra parte,
el resultado de la colonoscopia de cribado de CCR, en cuanto a deteccidn de lesiones se
refiere, determinard la frecuencia con que deben ser realizadas las posteriores
colonoscopias de vigilancia. Estos hechos obligan a que la colonoscopia en el contexto
de un programa de cribado sea realizada siguiendo estandares de alta calidad, dado que

los individuos en los que la colonoscopia es normal son excluidos temporalmente de los
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programas de cribado durante un tiempo prolongado, habitualmente unos 10 afos, con
la consiguiente pérdida de oportunidad de prevencidon de CCR en el caso de que la
colonoscopia haya sido subdptima y haya pasado por alto la existencia de lesiones. Por
todo ello, es un requisito fundamental que los endoscopistas y unidades de endoscopia
gue trabajan en programas de cribado de CCR sigan adecuados controles y programas

de mejora de la calidad de la colonoscopia.

Asimismo, es importante tener en cuenta que la colonoscopia realizada en el contexto
de un programa de cribado de CCR presenta connotaciones especiales. Hay que tener
en cuenta que se trata de una exploracion realizada en individuos sanos y asintomaticos.
La comunicacion del resultado de un test de sangre oculta en heces positivo a estos
individuos genera de inmediato un impacto en la esfera psicoafectiva. Uno de los
pensamientos dominantes de estos individuos es que van a tener un CCR, lo que supone
un estrés emocional importante, generando a su vez, una serie de expectativas que

pueden verse cumplidas o no.

1.2 PROGRAMA DE CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL EN LA COMUNIDAD
VALENCIANA

En la actualidad, distintos organismos recomiendan y han puesto en marcha
activamente programas de cribado poblacional en CCR, entre los que destaca las
recomendaciones del Consejo de la Unién Europea a sus estados miembros, vy las
estrategias del Cancer del Ministerio de Sanidad y Consumo, basados en el Cdédigo

Europeo Contra el Cancer.

La Conselleria de Sanidad, siguiendo las directrices del Consejo de la Unién
Europea, decidié la implantacién de un programa de prevencion del CCR. Esta actuacion
se puso en marcha en la Comunidad Valenciana en el afno 2005 de forma progresiva,

llegando a una cobertura del 100% de la poblacion en la actualidad (75, 76).

El objetivo general de este programa es lograr disminuir la incidencia y la
mortalidad por CCR en la poblacion de riesgo medio, que son hombres y mujeres entre

50y 69 afios sin factores de riesgo conocidos (61, 77). En el caso de tener antecedentes
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familiares de CCR se derivan a las unidades de consejo genético habilitadas para atender

a este tipo de pacientes.

El cribado en la Comunidad Valenciana se lleva a cabo mediante la prueba de
TSOHi, que se basa en la recogida de una muestra de heces sin restriccién dietética (78,
79). Esta prueba ha sido desarrollada para detectar sangre no evidente u oculta en las
heces, aunque en muchas ocasiones presenta falsos positivos (siendo la positividad
secundaria a patologia benigna como las fisuras anales o las hemorroides). El test se
considera positivo cuando existe una cifra de hemoglobina en heces superior a 100
ng/ml (80), no obstante existen otros programas con niveles de deteccion de
hemoglobina mas bajos de aproximadamente 20 ng/ml. En este supuesto el paciente es
derivado desde su centro de salud a realizarse una colonoscopia para confirmacién

diagnéstica.

A pesar de que la tasa de falsos negativos no es despreciable, la prueba
inmunoquimica fecal ha demostrado una mejor relacién sensibilidad-especificidad y
rentabilidad que la prueba de guayaco para la busqueda de sangre oculta en heces (81-
85). Un estudio japonés, que analizo la concentracion de hemoglobina fecal mediante el
test Magstream 1000/HmS/P®, un tipo de TSOHi, en 22.259 pacientes antes de practicar
una colonoscopia diagnodstica, constatd que los pacientes con un test positivo tenian un
riesgo mas elevado de presentar adenoma avanzado (riesgo relativo [RR] de 6,2; IC del
95%: 5,3 a 7,2) y cancer invasivo (RR de 32,2; IC del 95%: 20,3 a 51,1) que aquéllos en
los que el test fue negativo. Ademas, el valor predictivo para la deteccidén de neoplasia
fue del 16% en los pacientes con un test positivo, frente a sdlo el 2,6% de los que
tuvieron un test negativo. Finalmente, la probabilidad de presentar un céncer invasivo
fue muy superior en los pacientes con un test positivo (4,1%) comparado con los que

tuvieron un test negativo (0,1%) (84, 86).

La forma de reclutamiento de los pacientes en el programa de cribado de CCR en
la Comunidad Valenciana consiste en el envio a la poblacion diana de una carta nominal
informativa, acompafiado de un triptico informativo y de una tarjeta de participacion.
Aguellas personas que decidan participar deben enviar la tarjeta de participacién por

correo postal y de esta manera se les remite desde el Centro de Salud Publica, el material

34



INTRODUCCION

e instrucciones necesarias para la toma de muestra, para su posterior entrega en las
urnas ubicadas en los Centro de Atencion Primaria. Si la prueba resulta positiva el
paciente es visitado por su médico de atencién primaria que le propone la realizacidon

de una colonoscopia.

El médico de atencion primaria debe explicar al paciente el significado del
resultado positivo del TSOHi y la necesidad de la realizacién de la colonoscopia, asi como
proporcionarle la informacién completa sobre los riesgos relacionados con la
colonoscopia y con la sedacién. Asimismo, se le entrega al paciente los consentimientos
de la colonoscopia y de la sedacion segun el modelo normalizado de la Conselleria de

Sanidad (75).

Para la preparacion previa a la colonoscopia se han elaborado distintos modelos
de recomendaciones generales en funcién del horario de la colonoscopia, del tipo de
preparacion intestinal y de la situacion clinico-patoldgica del paciente. Respecto a la
dieta se recomienda que se tome una dieta sin residuos evitando ensaladas, frutas,
legumbres, patatas, embutidos, leche y derivados, grasas, pasteles y bebidas con gas y
24 horas antes, deberdn tomar exclusivamente liquidos claros (agua, caldos, zumos de

frutas filtrados, infusiones, helados, gelatinas y bebidas no gaseada (87-91).

El personal de enfermeria de la unidad de endoscopia, previa a la realizacion de
la colonoscopia, deberia realizar una adecuada evaluacién de todos los antecedentes
patoldgicos y factores de riesgo para la preparacion, asi como asegurar que ha realizado
correctamente la preparaciony la dieta previa y que ha mantenido el ayuno exigido para
la colonoscopia. Esto no es posible en muchos de los casos, ya que es el personal de
atencién primaria quien evalla previamente al paciente y le administra la preparacién

y las instrucciones de cémo realizarla correctamente.

La colonoscopia se debe realizar por personal cualificado y siguiendo los

estandares de calidad establecidos (92, 93).

La sedacion durante la colonoscopia se ha implantado casi de manera universal
ya que mejora notablemente la experiencia durante la colonoscopia y reduce las

barreras de adherencia al programa de cribado. Ademas, puede incrementar la calidad
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de la prueba mejorando la tasa de exploracion completas con intubacion fecal y la

deteccién de pélipos de colon (94-100).

Los resultados de la colonoscopia se deben comunicar al finalizar la prueba. En
caso de presentar patologia neoplasica o pdlipos de colon, se derivaran a las consultas

especificas segun cada centro.

En rondas sucesivas del programa de cribado, las personas que ya participaron
en el programa con anterioridad y en las que el TSOHi fue negativo, reciben
automaticamente trascurridos dos afos, el material para la toma de muestras. Aquellas
personas que no participaron anteriormente se les invita de nuevo a participar con una

carta de presentacion y un triptico informativo.
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Figura 1-2. Proceso en el programa de prevencion de CCR en la Comunidad Valenciana.
Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal en la Comunidad Valenciana: Generalitat.
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36



INTRODUCCION

1.3  INDICADORES DE CALIDAD DE LA COLONOSCOPIA DE CRIBADO DE CANCER
COLORRECTAL

Es un requisito fundamental, que los endoscopistas y unidades de endoscopia
gue trabajan en programas de cribado de CCR sigan adecuados controles y programas
de mejora de la calidad de la colonoscopia (93). La colonoscopia realizada en el contexto
del cribado de CCR se efectuia sobre individuos sanos y asintomaticos, y su realizacién
debe garantizar a estos individuos que quedan libres de contraer un CCR durante un
periodo de tiempo que llega hasta los 10 afios. Por este motivo, los programas de
cribado deben extremar las condiciones que los endoscopistas y unidades de
endoscopia implicadas en el cribado deben reunir, con el objetivo de facilitar el acceso
al procedimiento y garantizar al sujeto que no va a presentar ninguna lesion neoplasica

del colon, al menos hasta la siguiente colonoscopia.

Las dimensiones clave de calidad en la colonoscopia para el cribado del CCR son
cinco: accesibilidad, calidad cientifico-técnica, seguridad, satisfaccion del paciente y

eficiencia.

- Accesibilidad. Es una dimension amplia que abarca la facilidad con que la
atencién sanitaria puede obtenerse en relacion con las barreras de cualquier
tipo, fundamentalmente organizativas. Incluye aspectos como los tiempos de
espera Yy, por supuesto, las dificultades que pueden tener los pacientes o
usuarios para acceder a la unidad de endoscopia.

- Calidad cientifico-técnica. Esta dimension se refiere a la capacidad técnica en la
realizacion de las colonoscopias y a la aplicacién en la misma de los
conocimientos mas recientes.

- Seguridad. Ausencia de efectos adversos secundarios a la realizacion de
colonoscopias, polipectomias o mucosectomias. Esta dimensidn es esencial en
exploraciones que se realizan sobre personas sanas, a las que hemos convencido
para que se hagan una exploracién con riesgos potenciales. La prevencion de
infecciones cruzadas entre pacientes mediante la desinfeccién adecuada forma

parte también de esta dimension de seguridad.
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- Satisfaccion del paciente. En un programa de cribado de CCR es esencial alcanzar
el maximo grado de satisfaccién.

- Eficiencia. Se trata de lograr el maximo nivel de calidad con una utilizacion
Optima de los recursos y sin generar un deterioro en otros aspectos de la

asistencia.

En resumen, en un programa de calidad en colonoscopia de cribado, el paciente
ha de acceder facilmente y en un tiempo razonable a la unidad de endoscopia. La
colonoscopia ha de ser llevada a cabo de la mejor forma posible, sin ocasionar efectos
adversos, satisfaciendo o superando las expectativas del paciente, y con el menor

tiempo y coste posibles.

Existe una amplia Guia Europea de Calidad en Colonoscopia de Cribado (“Quality
in screening colonoscopy: position statement of the European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE)” (101) que fue revisada por miembros de la AEG y la SEED en nuestro

pais. Estos expertos editaron una guia de calidad que esta ampliamente aceptada (102).

A continuacidon, comentaremos brevemente los principales puntos a tener en
cuenta para realizar una colonoscopia de cribado de CCR siguiendo los parametros de

calidad establecidos por las guias comentadas previamente.

1.3.1 Elementos previos a la colonoscopia

En primer lugar, el paciente debe ser informado por escrito de la prueba que se
va a realizar y recibir un documento especifico en el que se solicita su consentimiento
(103, 104). Se le indicara que debe llevar este consentimiento firmado al médico que le
realiza la pruebay, en caso de dudas, el propio médico que realiza la prueba las aclarara
(105). Es importante indicarle que debera acudir con un acompafiante y que no podra
conducir tras la exploracién. Ademas, el facultativo que realiza la prueba, antes de
comenzar la misma, deberd informar al paciente sobre en qué va a consistir la

exploracién, su duracién aproximada y las sensaciones que pudiera percibir.
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En segundo lugar, hay que realizar una adecuada historia clinica con la finalidad
de que todos los factores de riesgo modificables puedan ser considerados para
minimizar las complicaciones durante la prueba como puede ser la hemorragia después
de una polipectomia o complicaciones secundarias a la sedacién por el endoscopista (94,

106-108).

En cuanto a la accesibilidad y la citacién, la colonoscopia de cribado de CCR
deberia tener una cobertura equitativa y universal y citarse de la forma mas sencilla para
el paciente en bloques de una hora para cada procedimiento. Idealmente el paciente
solo deberia acudir a la unidad de endoscopia el dia de la colonoscopia. La informacién
previa sobre cribado, el documento de consentimiento informado vy las instrucciones
para la limpieza coldnica deberian llegar al paciente directamente mediante envio
postal, electrdonico o recogida de estos documentos cerca de su domicilio. El paciente
deberia poder contactar directamente con la unidad de endoscopia por teléfono y las
dudas deberian ser resueltas directamente por la persona que contesta (generalmente
personal de enfermeria de la unidad), sin esperas (109). Ademas, se deberia intentar
cumplir una demora de no mas de 6 semanas entre la comunicacién de la positividad

del test de cribado y la realizacion de la colonoscopia (110).

1.3.2 Preparacion coldnica

El diagndstico preciso y la seguridad de la prueba dependerén, en gran parte, de
la calidad de la limpieza del colon, que es la parte del procedimiento que el paciente
percibe en ocasiones como mas desagradable, dado que un gran numero de
exploraciones se realizan en la actualidad con sedacidn. La preparacién ideal deberia de
vaciar el colon de toda la materia fecal de una manera rapida y sin provocar alteraciones
mucosas groseras o microscopicas. Ademas, no deberia causar malestar ni alteraciones
hidroelectroliticas al paciente y deberia ser barata. Todo lo anterior es importante para
cualquier colonoscopia, pero resulta esencial para fomentar que los pacientes participen
en los programas de cribado de CCR. Por desgracia, ninguna de las preparaciones
disponibles en el mercado cumple todos estos requisitos, por lo que la preparacion ideal

para la colonoscopia, aquella que combina eficacia, una excelente tolerancia y unos
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minimos efectos adversos, esta por descubrir (111). La limpieza de colon es fundamental
ya que influye directamente en otras medidas de calidad del programa de CCR. Asi, uno
de los parametros de calidad mas relevantes, como es la tasa de deteccion de

adenomas, se relaciona directamente con la limpieza adecuada del colon (88, 112, 113).

Los pacientes deben ser informados y asesorados de la gran importancia que
tiene conseguir una adecuada limpieza coldnica antes de la colonoscopia, para obtener
la maxima eficacia de la prueba. Deben de disponer de instrucciones verbales y escritas
simples y faciles de seguir, que incluyan modificaciones en la dieta y en los

medicamentos que toman.

En las 24 horas antes del examen se recomienda una dieta liquida “clara” que
incluya agua, caldo, café o té (sin leche), helados, gelatinas y zumos de frutas (manzana,
pomelo, limonada, etc.). Hay que evitar la leche y sus derivados y los liquidos de color
rojo, ya que se pueden confundir con la sangre y ocultar detalles de la mucosa. La toma
de hierro oral se debe suspender al menos 7 dias antes del examen, ya que tife las heces

residuales de negro y las vuelve viscosas y dificiles de eliminar (114).

En cuanto a la solucién evacuante, las preparaciones con polietilenglicol (PEG),
un polimero no absorbible, son mas rapidas, efectivas y mejor toleradas que una dieta
restrictiva combinada con laxantes, el lavado intestinal de gran volumen o el manitol
(115, 116). Ademas, las preparaciones con PEG son mas seguras que los laxantes
osmoticos (fosfato sodico, citrato magnésico y manitol) en los individuos que toman
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, antagonistas de los receptores

de la angiotensina Il, diuréticos o antiinflamatorios no esteroideos (117).

Independientemente del tipo de preparacién utilizada, la evidencia cientifica
indica que dividir la toma de la preparacién entre el dia de antes de la prueba y el mismo
dia de la exploracién (split-dosing) es la forma mas efectiva de optimizar la limpieza del
colon, permitiendo la detecciéon de mds polipos y mejorando la tolerancia y la seguridad
(118). Para optimizar la preparacion, lo realmente importante es que el tiempo que
transcurre entre la toma de la Ultima dosis y el inicio de la exploracidon sea menor de 6

horas y mayor de 2 (108, 119).
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En los pacientes en los que la preparacion ha sido inadecuada, debe de
investigarse la causa de la mala preparacion para que no se vuelva a repetir y describir
en el informe endoscdpico el grado de limpieza para lo que se puede utilizar una de las

3 clasificaciones ya validadas, la de Aronchick, la de Rostom y la de Boston (120-123).

1.3.3 Sedacidén y analgesia

La sedacién deberia ser ofrecida a todos los pacientes antes de una colonoscopia
de cribado de CCR. El individuo decidira entre las opciones disponibles tras recibir la
informacién adecuada. Ademas, se ha observado que la sedacién en la colonoscopia se
asocia a una mayor satisfaccion del paciente (nivel de evidencia 1b segun la Guia de la
practica clinica de calidad de la colonoscopia de cribado de cancer colorrectal de la AEG-
SEED) (102), siendo el dolor una de las principales barreras a la adhesion a la

colonoscopia de cribado.

El individuo es valorado previamente a la colonoscopia para determinar el riesgo
individual asociado a la sedacion. Por otra parte, la aplicacion de la sedacidn necesita el

consentimiento del individuo que debera ser por escrito.

Los datos sobre eficacia, recuperacion y complicaciones sugieren que el propofol
deberia preferirse al midazolam, aunque deben tenerse en cuenta las caracteristicas del
paciente, el procedimiento a realizar, la formacion del personal y el equipamiento y

estructura disponibles (124).

La persona o personas encargadas de la monitorizacion y sedacién en endoscopia
deberdn haber adquirido los conocimientos en monitorizacidon y soporte vital basico y
avanzado. El control de la sedacién con propofol por anestesistas en individuos sanos es
muy caro, sin que se haya demostrado mejoras en la seguridad del paciente o en los
resultados del procedimiento por lo que podria realizar la sedacién el médico
endoscopista y/o enfermeria siempre y cuando dispongan de la formacion adecuada
para ello y de los medios para asegurar que el paciente no corre riesgos innecesarios

(125).
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1.3.4 Tasa de deteccion de adenomas

Se considera la tasa de deteccién de adenomas (TDA) como la proporcién de
pacientes sometidos a colonoscopia en los que se ha detectado como minimo un

adenoma.

La tasa de deteccién de adenomas es un marcador que refleja de forma indirecta
otros marcadores de calidad como son la calidad de la preparacién, el indice de
colonoscopias completas, el tiempo de retirada y la dedicacidon del endoscopista (126,
127). También, es un factor independiente que predice el riesgo de cancer de intervalo

después de una colonoscopia de cribado.

El tiempo de inspeccién de la mucosa durante la retirada del endoscopio es un
importante predictor de la TDA. El tiempo medio de retirada debe ser como minimo de
6 minutos. Una técnica de retirada apropiada, explorando minuciosamente el lado
proximal de haustras, pliegues y valvulas, limpiando cualquier resto liquido que ocupe
la luz y con una distensién del colon adecuada, mejora la tasa de adenomas detectados.
En areas en las que es dudoso que haya un pélipo, la cromoendoscopia convencional
consigue aumentar la tasa de detecciéon de podlipos, por lo que su uso debe
recomendarse segun la guia segun la Guia de la practica clinica de calidad de la

colonoscopia de cribado de cancer colorrectal de la AEG-SEED (102).

La TDA esperable en la poblacion occidental cuando la estrategia de cribado
inicial es la colonoscopia debe ser de al menos el 20% (grado de recomendacién A, nivel
de evidencia 1b segun la Guia de la practica clinica de calidad de la colonoscopia de
cribado de cancer colorrectal de la AEG-SEED) (102) y TDA esperable cuando la
estrategia de cribado inicial es el test de sangre oculta en heces inmunoldgico seguido
de la colonoscopia en los casos positivos, debe ser superior al 40% (grado de

recomendacion A, nivel de evidencia 1c (102).
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1.3.5 Tasa de intubacion cecal

Por intubacion del ciego se entiende la insercién de la punta del endoscopio
hasta un punto proximal a la valvula ileocecal de tal manera que todo el polo cecal,
incluida su pared medial (localizada entre la valvula ileocecal y el orificio apendicular),
sea visualizado y explorado (128). Actualmente se considera, dentro de los estandares
de calidad de la colonoscopia, que el endoscopista debe de ser capaz de alcanzar el ciego
en mas del 90% de las colonoscopias en general y en al menos el 95% de las

colonoscopias cuando la indicacidn es el cribado del CCR en adultos sanos (129).

Para determinar la tasa de intubacidn cecal hay que excluir los procedimientos
gue no se han podido completar por mala preparacién, por colitis severa y las

colonoscopias realizadas con fines terapéuticos.

El sexo femenino, la edad avanzada y el antecedente de cirugia abomino-pélvica,
especialmente la histerectomia, se han asociado con menores tasas de intubacion del
ciego (130, 131). Para mejorar la tasa de intubacion cecal se recomienda el uso de
sedoanalgesia durante la colonoscopia (132). Si el paciente presenta un colon sigmoide
dificil, los colonoscopios de menor calibre y los colonoscopios de rigidez variable han
demostrado mejorar la tasa de intubacidn (133-135). El colon redundante suele ser la
principal causa de fracaso para la intubacion cecal y simplemente la aplicacién de una
técnica endoscopica adecuada con especial atencidn para evitar la formacién de bucles,
manteniendo el endoscopio rectificado y los cambios en la posicion del paciente,

pueden resolver el problema (136).

1.3.6 Manejo de los pdlipos coldnicos

Los podlipos detectados deben clasificarse segln su aspecto macroscépico
(clasificaciéon de Paris) y tamafio (137). Se recomienda extirpar todos los pdlipos
detectados, incluso los rectales diminutos, excepto si son obviamente no neoplasicos

(102).
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La extirpacion de los pdlipos de colon y recto debe realizarse en presencia de una
limpieza coldnica excelente. El procedimiento debe ser realizado por especialistas con
formacion adecuada y experiencia suficiente y asistido por personal familiarizado con

las técnicas de terapéutica colonoscopica

De acuerdo con las recomendaciones de diferentes sociedades cientificas
nacionales e internacionales, no es necesario realizar estudios analiticos rutinarios a las
personas que van a someterse a una colonoscopia y/o polipectomia. No obstante, antes
de una polipectomia es necesario asegurarse que el individuo no estd tomando
medicacion antiagregante o anticoagulante (con la excepcion de AAS 100 mg que esta
permitido) y se le pregunta si tiene algun trastorno de coagulacién o de las plaguetas

conocido (138).

Los pélipos de menos de 5 mm pueden resecarse con la propia pinza de biopsia.
Para pdlipos entre 5-7 mm, la practica de la reseccion por guillotina con asa fria parece
mas adecuada (139). Para pdlipos mayores de 10 mm es preferible utilizar la
polipectomia con asa de diatermia. Para la extirpacion de pdlipos planos, la técnica
aplicada suele ser la mucosectomia o reseccion mucosa endoscopica que suele
realizarse inyectando una solucidon acuosa en la submucosa para elevar la lesion,
facilitando asi la correcta aplicacion del asa de polipectomia (140). El manejo de los
polipos planos grandes (>2 cm) o laterally spreading tumours debe considerarse de
forma separada. Estas lesiones pueden dividirse en tipo granular (conocidas
tradicionalmente como “lesiones en alfombra”) y no granular. Con este tamano
presentan invasion a la submucosa en 7-15%, especialmente las de tipo no granular. En
las de tipo granular deben buscarse signos de sospecha de invasidon (nédulos >1 cm,
erosiones) y, si se extirpan endoscépicamente en multiples fragmentos, debe extirparse
primero aquellas areas con sospecha de mayor grado de lesiéon y garantizar su
recuperacion. En las lesiones de tipo no granular pueden no existir signos en superficie
gue alerten de la existencia de invasion, por lo que se recomienda siempre la reseccién

en bloque (141, 142).

Se considera un parametro de calidad de la colonoscopia el que se extirpen (o se

intenten extirpar) todos los pdlipos pediculados y los sésiles o planos de hasta 2 cm
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(102). En principio, estos pélipos no deberian ser enviados para tratamiento quirurgico,
salvo si se documenta inaccesibilidad al tratamiento endoscdpico o existen signos

evidentes de malignidad.

La responsabilidad del endoscopista no finaliza cuando ha resecado el pdlipo,
sino que es fundamental que recupere el pdlipo extirpado para su correcto estudio
histopatoldgico. Aunque parece de sentido comun recuperar los pélipos resecados, no
es infrecuente que por diferentes motivos los pdlipos no sean recuperados o se pierdan.
Esto es probablemente mas frecuente en casos de polipectomia multiple, por lo que,
para evitar confusiones se deben reflejar en el informe aspectos morfoldgicos y de
localizacion de todos y cada uno de los podlipos resecados, asi como si se han podido

recuperar para su estudio histoldgico (56, 143, 144).

1.3.7 Complicaciones post-polipectomia

La tasa de perforaciones relacionadas con la colonoscopia deberia ser menor de
1/1.000 para todas las colonoscopias y de 1/2.000 para las colonoscopias de cribado (92,
145). Las mujeres parecen tener un porcentaje mayor de complicaciones menores como
dolor y distensién abdominal. La edad avanzada, la presencia de comorbilidad, la
obesidad, la diverticulosis, el antecedente de cirugia abdominal o la poca experiencia

del endoscopista se asocian con un mayor porcentaje de perforaciones (146).

La tasa de sangrado significativo post-polipectomia debe ser inferior a 1/200
polipectomias endoscdpicas (147). Son factores de riesgo para sangrado la edad mayor
o igual de 65 afios, la presencia de enfermedad cardiovascular o renal concomitante, el
uso de anticoagulantes, un tamafio del pdlipo mayor de 1 cm, la localizacién del pélipo
en el colon derecho, los pdlipos de pediculo grueso o de crecimiento lateral granular,
una mala limpieza del colon, utilizar corriente de corte o el corte inadvertido del pélipo
antes de aplicar la corriente (148). La experiencia del endoscopista también tiene

relacion con la tasa de sangrado post-polipectomia.

La inyeccién profilactica de adrenalina disminuye el riesgo de sangrado

inmediato postpolipectomia, pero no el riesgo de sangrado tardio (149). Tanto el uso de
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adrenalina como de endoloops disminuye de forma significativa el riesgo de sangrado,
comparado con la no utilizacién de ninguna medida profilactica, pero ninguno de los dos
sistemas es mejor que el otro. El uso de técnicas combinadas disminuye el riesgo de

sangrado en pdlipos pediculados de gran tamafio (150).

Por todo lo expuesto, se deja a la elecciéon del endoscopista la utilizaciéon de
medidas profilacticas para prevenir el sangrado. Como orientacion, se recomienda
utilizar medidas profilacticas en pdlipos con pediculos gruesos de mas de 1 cm. En estos
casos la colocacion de clips en la base o endo-loop es una medida eficaz.
Inmediatamente tras la seccidon hay que detenerse unos minutos en vigilar la escara
resultante y, en caso de sangrado activo, o ante la presencia de un vaso visible en la
misma, proceder a colocar endo-loop o clips hemostaticos, dependiendo de lo que

resulte mas sencillo en cada caso.

En los pacientes en que se produce sangrado inmediato tras la polipectomia se
aplicaran las medidas hemostaticas a través del endoscopio comentadas en el punto
anterior. Si la visualizacidon del campo se ve dificultada por la sangre, es recomendable
aplicar en primer lugar un método de inyeccidn con adrenalina diluida y posteriormente,
una vez controlado el sangrado, aplicar un método mecdnico (clips o endo-loop) para
asegurar la hemostasia y prevenir el resangrado. Si el sangrado es importante a juicio
del endoscopista se procedera al ingreso del paciente a través del Servicio de Urgencias.
En sangrados leves, controlados facilmente, puede darse de alta al paciente con las

recomendaciones apropiadas por escrito.

En los pacientes con un sangrado diferido importante tras una polipectomia, una
vez estabilizado el enfermo, se debe hacer una colonoscopia inmediata con objeto de
localizar la zona de sangrado vy llevar a cabo la técnica hemostatica oportuna. En los
pacientes en los que el sangrado parece haber parado y aquellos con sangrado
moderado se debe mantener al enfermo en observacion, con colonoscopia electiva si el

sangrado no cesa o vuelve a aparecer.
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1.3.8 Recuperacion tras la colonoscopia y alta del paciente

Una vez finalizada la colonoscopia, el paciente permanecerd bajo observacion en
la sala de recuperacion dentro de la propia area de endoscopia, bajo monitorizacion
cardiorrespiratoria, y bajo la supervision del médico anestesista. La duracién y la
frecuencia de la monitorizacion debe individualizarse en funcién del grado de sedacién
y del estado general del individuo y deberia oscilar entre 30 minutos y 2 horas (151,

152).

Finalizada la exploracién y una vez la persona esté alerta y orientada, con los
signos vitales totalmente recuperados y dentro de los limites de normalidad, se le dara
verbalmente y por escrito, siempre en presencia de un acompafiante capaz de
comprender las explicaciones, las recomendaciones pertinentes sobre la reanudacién
de su medicacion habitual, sobre cémo iniciar la ingesta de alimentos, sobre las
actividades no permitidas durante las 24 horas siguientes a la prueba y sobre la
evaluacion del seguimiento. Es conveniente dar un teléfono de contacto activo, al
menos 12 horas al dia, para comunicar cualquier complicacién relacionada con la

colonoscopia.

El endoscopista, respetando la intimidad de la persona, dara informacion oral y
escrita sobre como se ha desarrollado la exploracion, las actuaciones diagndsticas y/o
terapéuticas realizadas durante la mismay las indicaciones pertinentes para obtener los
resultados. La comunicacidn entre médico y paciente debe permitir que la persona y/o
su acompafiante solucionen sus dudas teniendo la oportunidad de hacer preguntas al

endoscopista (94, 153).

En caso de existencia de complicaciones graves durante la endoscopia, resueltas
o no endoscopicamente, el paciente serd debidamente informado y recibird el manejo
gue se considere necesario para cada una de ellas (realizacion de radiografias, analiticas,
ingreso hospitalario, valoracién urgente por cirugia, observacion en el area de

Urgencias, etc.).
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1.4 LA SATISFACCION DEL PACIENTE EN LA COLONOSCOPIA

La endoscopia gastrointestinal representa una de las dreas de atencién médica
en la cual se han ido introduciendo programas de gestiéon de calidad (154, 155). Cada
vez es mas frecuente ver implantados diferentes indicadores de calidad destinados a
mejorar todas las etapas del procedimiento, recomendandose su aplicacién desde las
diferentes sociedades cientificas, como el programa de calidad para las unidades de
endoscopia recomendado por la Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva junto con
la Asociaciéon Espafiola de Gastroenterologia (SEED-AEG) (102), la Sociedad Europea de
Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) (101) o el propiciado por la Sociedad Americana de

Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) (156) (157).

La satisfaccion del paciente es uno de los ejes fundamentales de los programas
de gestion de la calidad, que refleja el cumplimiento de las expectativas del paciente, es
decir, el grado de acuerdo entre lo que éste espera y la atencién recibida (153). La
percepcion y experiencias de los pacientes se reconocen como una de las medidas
criticas del desempefio del personal de salud, por lo que la medicion del nivel de
satisfaccion de los pacientes es importante. Aunque la definicion de "satisfaccion del
paciente" puede ser muy variable, de manera general, uno de los aspectos mas
relevantes en los que se basa es en la experiencia con la atencién médica prestada (158,
159). La satisfaccion del paciente va a influir, a su vez, en el resultado de la atencién
sanitaria, ya que los pacientes satisfechos cumplen mejor las indicaciones propuestas y
toleran mejor los tratamientos. Sin embargo, los pacientes insatisfechos muestran
estrés o ansiedad por la atencion recibida y puede llevar a un mal cumplimiento de los

tratamientos propuestos (160, 161).

Por otro lado, la aplicacién de indicadores de calidad en satisfaccion, puede
contribuir a un mejor desarrollo de la actividad asistencial, al verse el profesional en
cierta forma motivado o incentivado al conocer los resultados de estos indicadores
(162). Por otro parte, estos mismos indicadores permitirian realizar una comparacion
entre diferentes hospitales, lo que podria llevar a mejorar la calidad asistencial dentro
de una misma area. Se han descrito multiples experiencias sobre la satisfaccion del

paciente en diferentes areas de la atencidn sanitaria, urgencias, atencion primaria, etc.
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(163), pero las experiencias publicadas en el ambito de la endoscopia digestiva son

escasas.

En la bibliografia publicada existen multiples factores que influyen en la
satisfaccion del paciente en el proceso de la colonoscopia (159, 164-167). Entre los
factores que influyen en la calidad de la atencion estan: el tiempo de espera antes de
ser visto por el médico que indica la prueba, la informacién obtenida previa a la
realizacion de la colonoscopia, el tiempo de espera hasta la realizacién de la exploracion,
las molestias ocasionadas por la preparacion intestinal, la pérdida de dias de trabajo, las
explicaciones previas a la exploracién, la amabilidad y trato por parte del personal
sanitario, la puntualidad a la hora de realizar la exploracién, la habilidad técnica
(intubacion cecal, polipectomias, etc.), las molestias y complicaciones durante la
exploracién y la atencion e informacion tras la exploracidn (165). También, existen otras
menos estudiadas como las condiciones de las salas por donde pasa el individuo, la
accesibilidad a los aseos, la accesibilidad al hospital, el entorno agradable o el sexo del

endoscopista, entre otras (159).

Como hemos comentado anteriormente, la colonoscopia en el contexto de los
programas de CCR contiene aspectos y particularidades que la diferencian de
colonoscopia convencional. Asi varios estudios han demostrado que los pacientes que
se someten a la prueba de deteccion del CCR y que se realizan una colonoscopia
solicitada por este motivo, tienen niveles mas altos de ansiedad, especialmente aquellos
en los que la colonoscopia no se realiza como una prueba primaria de cribado de CCR,

sino después de una TSOH positivo (168-170).

Por este motivo, las unidades de endoscopia que trabajan en la deteccion del
CCR deben seguir unos controles adecuados para mejorar la calidad de los
procedimientos de colonoscopia. Estos controles no deben basarse exclusivamente en
la opinién de los profesionales sanitarios, sino también hay que tener en cuenta las

experiencias del paciente durante el proceso (154).

En el marco de un cribado de CCR, es esencial que el paciente tenga una
experiencia satisfactoria en la colonoscopia, ya que se ha demostrado que una

experiencia positiva mejorara la adherencia de otros pacientes al cribado de CCR a
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través de la comunicacion boca a boca (171). Ademas, si la colonoscopia es percibida
como un procedimiento doloroso y embarazoso, esta percepcién dificultaria la
participacidon del paciente en los programas de cribado. Por lo tanto, la experiencia del
paciente en la colonoscopia de cribado de CCR deberia ser auto-recopilada por los
pacientes usando una escala validada que permita realizar evaluaciones continuas en
los servicios de colonoscopia para poder adaptarse a las necesidades manifestadas por

los pacientes (172).

1.4.1 Medidas de satisfaccion del paciente en la colonoscopia (Patient-Reported

Experience Measures, PREMs).

Durante los ultimos afios ha habido un gran interés en posicionar a los pacientes
en el centro de los sistemas sanitarios, y se estd reconociendo, tanto desde las
administraciones como desde las instituciones sanitarias, la importancia de incorporar
a los pacientes y a la poblacién, en general, en los procesos de toma de decisiones en
Sanidad. Con este objetivo, se han desarrollado diferentes medidas estandarizadas para
medir algunos de estos resultados. De esta forma surgieron los Patient-Reported
Outcome Measures (PROMs) y los Patient-Reported Experience Measures (PREMs), que
podrian traducirse como medidas de resultado y medidas de experiencia expresadas por

los pacientes, respectivamente (173).

Las medidas de experiencia referidas por el paciente (PREMs) son herramientas
e instrumentos que reflejan las puntuaciones de satisfaccion del paciente con un servicio
de salud y son herramientas genéricas que a menudo se utilizan para recoger la
experiencia general del paciente en la atencién de la salud. Estos instrumentos o
herramientas han revelado asociaciones positivas entre la satisfaccion del paciente y la
seguridad, y son una medida fiable de que un centro médico es capaz de proporcionar

un servicio de buena calidad desde la perspectiva de un paciente (174, 175).

Para conocer las percepciones de los pacientes es necesario realizar
cuestionarios periddicos o de forma continua dependiendo de lo que se pretenda

analizar, que ayuden a detectar situaciones que puedan ser susceptibles de mejora.

50



INTRODUCCION

En el contexto de la colonoscopia de cribado de CCR, para estudiar la satisfacciéon
global, parece que lo mds adecuado es entregar al paciente un cuestionario validado
tras la exploracién para que lo remita posteriormente al hospital, o bien enviar el
cuestionario a su domicilio unos dias después de la exploracion. Hay que tener en cuenta
qgue, en la mayoria de centros, las colonoscopias de cribado de CCR se realizan bajo
sedacion profunda, por lo que no es aconsejable que el paciente cumplimente el
cuestionario inmediatamente tras la colonoscopia debido a que esta bajo el efecto de
los farmacos sedantes. En este sentido, una alternativa que puede resultar interesante
es entregar el cuestionario el dia de exploracién para que lo cumplimente en su
domicilio, sin demorar su cumplimentacién mds de 15 dias, y entregar posteriormente
el cuestionario en su centro de salud mds cercano o en la unidad de endoscopia
digestiva. Otras alternativas serian el uso de herramientas web para completar el
cuestionario o bien realizarlo por teléfono pero, en la primera opcidn, se podria perder
gran numero de pacientes al no ser tan accesible internet en las zonas rurales y, por via
telefénica, no se garantizaria el anonimato del paciente y éste podria sentirse

coaccionado a la hora de responder las preguntas.

El cuestionario debe analizar cada uno de los aspectos que influyen en la
satisfacciéon del paciente. Todos los miembros de la unidad de endoscopia y del servicio
de digestivo deben conocer los resultados y las modificaciones que se adopten para
mejorar los indices de satisfaccion. La realizacién de un cuestionario de satisfaccion a las
personas que se realizan una colonoscopia permite el establecimiento de un feed-back
gue contribuye a la mejora continua en la calidad de la colonoscopia, por lo que su uso

es recomendado por las principales sociedades cientificas (102).

Existen varios estudios que se han realizado para evaluar la satisfaccién de los
pacientes después de un procedimiento endoscépico (156, 159, 167, 176). En el estudio
de Yacavone et al., se desarrolld6 una encuesta de 15 items con los factores
potencialmente importantes para la satisfaccion del paciente con la endoscopia,
incluyendo los 6 items centrales de la escala mGHAA-9 (159). De los resultados de este
estudio observamos que el factor mas importante fue la capacidad técnica del
endoscopista, un elemento incluido en la mGHAA-9, y también el control del dolor, un

factor no evaluado por la mGHAA-9. Por lo que se concluye que el mGHAA-9 tiene una
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validez de contenido inadecuada para medir la satisfacciéon del paciente con la

endoscopia al no evauar el control del dolor.

Otro estudio de Yanai et al. (156), evaliua qué factores deben medirse para
conocer la satisfaccion de los pacientes mediante un cuestionario de 16 puntos basado
en los criterios de la ASGE (159), y comparan la respuesta de los pacientes con la
repuesta de los gastroenterdlogos y el personal de endoscopia. En este estudio se
observé que 13 de los 16 factores fueron clasificados generalmente como importantes
para la satisfaccion del paciente y que los gastroenterdlogos daban menor importancia
qgue los pacientes a dar una explicacién por escrito y a las explicaciones de las

enfermeras antes y después del procedimiento.

También en el estudio de Ko et al. (167), se pretendid identificar los factores
relacionados con la satisfaccién del paciente en la endoscopia digestiva. En este estudio
se observdé que la satisfaccién de los pacientes tiende a disminuir con el tiempo,
posiblemente debido al sesgo de recuerdo producido por la sedacidon en endoscopia y
recomiendan que los estudios futuros sobre satisfaccion de los pacientes deberian

realizarse en una fecha posterior a la del dia de la endoscopia.

Sin embargo, en la mayoria de estos estudios para conocer la satisfaccion del
paciente con la endoscopia, se han utilizado sdlo herramientas elaboradas teniendo en
cuenta el punto de vista de los profesionales sanitarios y el punto de vista de los
pacientes no se ha incluido sistematicamente (154, 156, 164, 167, 176, 177). Ademas,
algunos estudios centrados en la evaluacién de la colonoscopia han puesto de relieve
las diferencias de percepcion entre los pacientes y los profesionales de la salud (178) y

gue son necesarias medidas elaboradas desde la experiencia del paciente.

En Espana también se han realizado varios estudios que analizan la satisfacciéon
del paciente tras un procedimiento endoscdpico, utilizando un cuestionario adaptado y
validado segun las recomendaciones de la ASGE, el GHAA-9 (153). El cuestionario ha sido
modificado para su aplicacion en endoscopia gastrointestinal (m-GHAA-9) y validado al
idioma espafiol (179). Estos estudios, se han realizado en el conjunto de la unidad de
endoscopia o se han aplicado al proceso de la colonoscopia, siendo los dos aspectos mas

importantes relacionados con la satisfacciéon del paciente las molestias durante la
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exploracién y el tiempo de espera desde la indicacion hasta la realizacion de la

colonoscopia.

Hasta donde sabemos, no hay ningun cuestionario que se haya validado
especificamente para la colonoscopia de cribado de CCR y ello a pesar de que la guia de
la AEG (102) reconoce desde hace varios afios que “es necesario elaborar nuevos
cuestionarios especificos para la colonoscopia de cribado, a partir de una fase de
investigacion cualitativa, que incluyan otros puntos de interés del individuo que no

hayan sido contemplados hasta ahora”.

En una revisidon sistematica (171) los autores revisan la bibliografia publicada
desde Enero del 2000 hasta febrero del 2011, incluyendo las palabras clave:
“colonoscopy” o “sigmoidoscopy” o “endoscopy” y “quality”; “colonoscopy” o
“sigmoidoscopy” o “endoscopy” y “patients satisfaction” o “willingness to return”. Se
identifican un total de 28 estudios cuantitativos y solo 8 (28,6%) cumplian los criterios
de inclusidn que consistian en evaluar la satisfaccion del paciente en la colonoscopia o
en la endoscopia en general desde la propia perspectiva del paciente y del profesional:
4 estudios transversales, 3 estudios prospectivos de cohortes y un ensayo clinico
controlado a simple ciego (156, 167, 180-185). Todos los estudios se habian realizado
desde el punto de vista cuantitativo, ninguno desde el punto de vista cualitativo. Los
factores que los pacientes percibieron como mas importantes fueron: el trato del
personal de la unidad de endoscopia, la habilidad del personal, el entorno, la
comodidad, el dolor y la ansiedad previa a la prueba, el tiempo de espera y las
explicaciones del médico sobre el resultado de la endoscopia. Esta revisidon sistematica
concluye que son necesarios estudios que utilicen metodologia cualitativa y que
busquen la perspectiva y el punto de vista del paciente independientemente de los
clinicos e investigadores, para que podamos avanzar en la comprensién de los
indicadores de calidad que serdn utiles para designar programas de calidad en

endoscopia.

El Unico estudio de calidad de la colonoscopia segun la percepcion del paciente
qgue utilizd metodologia cualitativa, fue realizado por un grupo canadiense (178). Los

autores de este estudio, compararon los indicadores de calidad obtenidos con los items
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de la escala “Endoscopia Global Rating Scale” (GRS). El estudio canadiense se realizd en
dos fases con metodologia mixta (cuantitativa y cualitativa). En la fase 1, participantes
de grupos focales identificaron indicadores de calidad que se utilizaron para construir el
cuestionario. En la fase 2, el cuestionario fue entregado a un grupo de pacientes después
de la colonoscopia y los participantes respondieron a los 20 indicadores derivados del
grupo focal segun su nivel de importancia (bajo, medio, alto). Se realizdé un analisis de
regresion logistica multiple para valorar los factores que influian en los indicadores
derivados del grupo focal y posteriormente se compard con la escala GRS para
identificar nuevos indicadores. Se identificaron 3 dreas de indicadores de calidad en los
grupos focales: comunicacién, confort y entorno del servicio. De los 828 cuestionarios
distribuidos, 402 (48,6%) fueron devueltos. La clasificaciéon de los indicadores por su
nivel de importancia fue diferente segun sexo, edad, el lugar donde proveniany el riesgo
percibido de tener CCR. Los autores identificaron un total de 17 nuevos indicadores de
calidad no identificados previamente en estudios realizados desde el punto de vista de
los profesionales, reflejando que los pacientes y los profesionales de la salud difieren en

cuanto a su percepcion de calidad en los servicios de endoscopia.

En cuanto a estudios previos realizados en el contexto de programas de cribado
de CCR, recientemente, un grupo de investigadores del Reino Unido (166), realizd un
estudio cuantitativo sobre la experiencia de los pacientes en la colonoscopia del
Programa de Cribado de CCR de dicho pais. Se incluyeron 50858 pacientes (79.3% aptos)
analizados mediante cuestionarios de satisfaccién, observando una experiencia
generalmente positiva con alto grado de satisfaccion poblacional, siendo los resultados
mas negativos el dolor y la incomodidad durante el procedimiento de la colonoscopia,
particularmente en las mujeres. No obstante, el cuestionario se elaboré teniendo en
cuenta solo la experiencia de los profesionales. Ademas, no estaba validado y omitia
importantes aspectos de la experiencia de los pacientes. Por ejemplo, no preguntaba
sobre la experiencia en la preparacién del colon, que en otros estudios se presenta como
la peor parte de la colonoscopia (186, 187), ni existian items sobre cualquier
interrupcion de la rutina diaria desde la realizacién del test de sangre oculto en heces

(186).
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Por tanto, son necesarios cuestionarios mas precisos y completos para valorar la

experiencia de los pacientes en el contexto del programa de cribado de CCR.

1.4.2 Cuestionarios de satisfaccion del paciente en la endoscopia digestiva

A continuacidn, se comentan las escalas mas relevantes que hay publicadas para

medir la satisfaccion del paciente en endoscopia digestiva:

Group Health Association of America-9 (GHAA-9)

La escala GHAA se ha utilizado ampliamente en multiples estudios y se ha
validado en diferentes paises para su uso en las unidades de endoscopia digestiva. La
encuesta inicial consta de 32 items, y la American Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE) adoptd una version reducida y modificada con 9 items para su uso en la

endoscopia gastrointestinal (MGHAA-9) (188-190).

Muchos autores y sociedades como la ASGE y la American College of
Gastroenterology (ACG) recomiendan el uso del cuestionario GHAA-9 porque es sencillo
de utilizar y se pueden realizar estudios comparativos entre hospitales y las diferentes
unidades de endoscopia. El cuestionario GHAA-9 utiliza una escala simple de cinco
puntos, facil de entender y explicar por un entrevistador telefénico. El cuestionario
original en inglés consta de siete preguntas relacionadas con la experiencia percibida del
paciente (periodo de espera previo a la cita, tiempo de espera a la llegada al centro para
la cita, informacion sobre el procedimiento, cortesia del médico, cortesia del personal,
calificacion de la habilidad del médico, calificacion general del procedimiento) y dos
preguntas sobre la aceptacion del paciente para someterse a una nueva intervencion

endoscdpica por parte del mismo médico y el mismo centro.

Este cuestionario también ha sido adaptado para su empleo en pacientes
después de procedimientos endoscépicos como la colangiopancreatografia retrégrada

endoscdpica (CPRE) y la ultrasonografia endoscdpica (191, 192).
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Puntos
TOTALES

Malo Regular Bueno  Muy bueno| Excelentes
Espera para la cita

Espera el dia
de la exploracion

Cortesia del médico

Habilidad del médico

Explicaciones recibidas

Molestias percibidas

Puntuacion global
de la exploracién

Puntuacion TOTAL

PUNTUACION

Malo: 1 punto
Regular: 2 puntos
Bueno: 3 puntos
Muy bueno: 4 puntos
Excelente: 5 puntos

;Se repetiria la exploracion Si NO
en el mismo centro?

¢Se repetiria la exploracion i
con el mismo médico? Sl NO

Figura 1-3. Escala GHAA-9. (AEG-SEED Gdt. Guia de prdactica clinica de calidad
en la colonoscopia de cribado del cancer colorrectal. EDIMSA. Editores
Médicos SA, editor: EDIMSA. Editores Médicos, S.A.; 2011)
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Endoscopy Global Rating Scale (GRS)

La GRS es una herramienta que fue desarrollada en el Reino Unido para mejorar
la calidad en la atencién al paciente en las diferentes unidades (193). Se trata de un
cuestionario de evaluacidén que se accede a través de la web y que hace una serie de
declaraciones que requieren una respuesta afirmativa o negativa. La utilidad de dicha
escala ha sido probada en diferentes entornos y sistemas de salud (194), (195), (196). La
escala GRS fue desarrollada por personal de endoscopia identificando 12 areas o items
gue consideraron importantes para el paciente que se realiza una endoscopia.
De las respuestas de la escala se calcula automaticamente las puntuaciones del GRS, que

proporcionan una vista resumen de la calidad del servicio.

Los moddulos que evalia la escala GRS son (197): satisfacciéon general,
accesibilidad y tiempos de espera, habilidades interpersonales de los profesionales de
la salud, comodidad y privacidad e informacidn previa y posterior al procedimiento. En
total son 46 preguntas agrupadas en 5 moédulos. Las respuestas estan organizadas de
forma dicotémica o segun una escala tipo Likert que va de “muy insatisfecho” a “muy

satisfecho”.

Gastrointestinal Endoscopy Satisfaction Questionnaire (GESQ)

Investigadores del Reino Unido (177) desarrollaron y validaron un cuestionario
de satisfaccién en pacientes que se habian realizado una endoscopia digestiva
basandose en cuidados secundarios de enfermeria, el Gastrointestinal Endoscopy
Satisfaction Questionnaire (GESQ). El estudio se realizd en 3 etapas, en la primera se
generaron los items con un panel de expertos y pacientes para identificar los items del
cuestionario mas relevantes. La segunda, fase de validacidn inicial realizandose el
estudio piloto del primer borrador del cuestionario en un grupo de pacientes en un
hospital local (n=187). En la ultima etapa, se realizé la validacién con un gran ensayo
multicéntrico con 1536 cuestionarios completados. La versidon del cuestionario final
(GESQ) consta de 21 items y se identificaron 4 subescalas como relevantes (informacion
antes, informacién después, dolor o incomodidad durante y después, habilidades

técnicas y hospital). Se confirmd que el GESQ es una herramienta util, reproducible,
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validada y aceptada para medir la satisfaccion de los pacientes que se han realizados
una endoscopia digestiva. Una debilidad del estudio fue que no se probd la validez del
constructo del cuestionario GESQ, por lo que se necesita realizar un estudio mas amplio
para establecer el constructo y el criterio de validacidon del GESQ. Tampoco se examind
la correlacion entre los resultados de los cuestionarios y las complicaciones recogidas
en la endoscopia digestiva. Existe evidencia de que los pacientes con complicaciones
después de una endoscopia, estdn menos satisfechos con el proceso y es menos
probable que vuelvan para repetirse la endoscopia. Como las complicaciones en
endoscopia son infrecuentes, esto requeriria una muestra mucho mayor (198). Ademas,
un numero relevante de pacientes son sedados para la endoscopia, lo cual puede afectar
el grado de satisfaccion con el proceso, en lo que al control del dolor se refiere, y su
percepcion de salud en general y tiene que ser tenido en cuenta en cualquier analisis.
Asimismo, la intencién de los pacientes de volver a realizarse una endoscopia, podria

ser utilizada como criterio para la validacion del GESQ.

1.5 LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA COLONOSCOPIA

La percepcidn de seguridad en la colonoscopia de cribado de CCR, al igual que en
la colonoscopia realizada de forma convencional, también es un eje fundamental a

investigar.

Actualmente, no se dispone de informacidon sobre la opinidon que tienen los
pacientes sobre la seguridad durante la colonoscopia. Recoger de forma sistematica la
percepcion de seguridad del paciente podria aportar informacién sobre la agilidad del
sistema en el momento de la deteccidén de un fallo en la seguridad, asi como aspectos
relacionados con el grado de informacion recibida , la percepcion en cuanto al grado de
responsabilidad de los agentes sanitarios implicados en la gestidon de la incidencia, el
trato recibido por el personal, la transparencia de la informacidn recibida, y en definitiva

la percepcion global de la seguridad percibida durante el proceso de la colonoscopia.

En los ultimos afos se ha experimentado un aumento de la evaluacion de los

cuidados sanitarios desde el punto de vista del paciente a través de cuestionarios
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realizados con metodologia mas o menos estandarizada. Las dimensiones mas
frecuentes estan relacionadas con el grado de satisfaccion (199-201). En diversos
estudios se ha observado una relacidn directa entre la satisfaccion de los servicios

sanitarios y la calidad de vida relacionada con la salud (202-204).

Varios estudios han demostrado que las medidas tradicionales de notificacién de
incidentes utilizadas por los profesionales sanitarios, deberian acompafiarse de
informacién recogida directamente del paciente, ya que esta combinacion puede ser un
indicador cuantitativo muy eficiente de la seguridad del paciente (205). También se ha
observado en diversos estudios que la notificacion de efectos adversos detectados y
comunicados por los pacientes, no varia de los notificados en los registros de los

profesionales sanitarios (206).

El Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud, en su estrategia nimero 8, situa
la seguridad del paciente como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad.
Una de las acciones previstas en dicha estrategia es fomentar la participacién de los
pacientes en la misma, desarrollando junto con las asociaciones de pacientes modelos
de colaboracién y actividades de formacion. Esta linea de actuacién estd en
concordancia con las recomendaciones del Programa de la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente de la OMS, que establece especificamente el area de “la
seguridad de los pacientes” como una de sus seis areas estratégicas. Es por esto, que se
elabord un estudio en el 2010 en colaboracion con el ministerio de Sanidad, y Politica
Social y IMS Health para disefar y validar un cuestionario de la percepciéon de los

pacientes sobre la seguridad de los servicios sanitarios (207).

No hemos encontrado en la literatura estudios publicados que evallen el grado
de seguridad de los servicios de endoscopia digestiva, desde la percepcidn del paciente.
Por tanto, seria interesante evaluar la percepcion de seguridad de los pacientes que
vienen a realizarse una colonoscopia de cribado de CCR, asi como incluir, en el
cuestionario de satisfaccion, preguntas sobre seguridad para poder validar el

cuestionario de forma conjunta.
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1.6  DISENO Y VALIDACION DE UN CUESTIONARIO DESDE LA EXPERIENCIA DEL
PACIENTE

En la actualidad, en los servicios sanitarios es imprescindible la valoracion de la
satisfaccidon del paciente como criterio de calidad, para el desarrollo posterior de las
actividades de mejora. Estos planes de mejora continua, deben constituir un proceso
inseparable del ejercicio profesional. Para conseguir este fin, es necesario disefiar
herramientas vélidas y fiable que permitan conocer la experiencia del paciente con los

servicios presentados mediante el uso de metodologia cualitativa.

Cada vez es mias frecuente la aplicaciéon de las técnicas cualitativas de
investigacion al campo de la salud. En un estudio cldsico, revisando los trabajos
realizados con técnicas cualitativas en el ambito espafiol entre 1997 y 2002,

constatamos un incremento en su uso, pasando del 7% en 1997 al 34% en 2002 (208).

En la practica es dificil diferenciar algunas de las técnicas grupales,
principalmente el grupo de discusion del grupo focal, empledandose ambos términos de
manera indistinta en la mayor parte de los contextos. Las principales diferencias son: la
estructuracion del discurso (el grupo focal seria mas estructurado en torno a cuestiones
de interés, frente al de discusidon que estaria mas centrado en las intervenciones de los
participantes) y la conduccion del grupo (en el grupo focal hay mayor intervencién por
parte del moderador, mientras que el grupo de discusidn suele ser casi un gestor de las

intervenciones) (209).

En ocasiones se ha postulado que el grupo focal es un grupo de discusién, guiado
por un conjunto de preguntas disefiadas cuidadosamente con un objetivo particular
(210). Puesto que no es facil establecer fronteras claras entre estos dos términos, a lo

largo del texto se presentarad la informacion referida al grupo focal.

60



INTRODUCCION

1.6.2 Técnica de grupo focal

Un grupo focal puede definirse como una “conversacidon cuidadosamente
disefiada para obtener las percepciones sobre una particular area de interés, que
transcurre en un ambiente permisivo y distendido” (211). Asi pues, los grupos focales
son una técnica cualitativa de recoleccion de datos, que emplea la discusion dentro de
un grupo reducido de personas que ha sido metddicamente planificada. Esta discusion
es guiada por un/a moderador/a y transcurre en un ambiente no directivo y que gira
alrededor (o esta “focalizada”) de una tematica propuesta por el investigador y sobre la

gue se quiere conseguir una mejor comprension.

El propdsito es hacer que surjan actitudes, sentimientos, creencias, experiencias
y reacciones en los participantes, siendo lo importante, en este tipo de técnica, la
interaccion que se produce entre los miembros del grupo. Se parte de la presuncién de
gue los puntos de vista sobre un determinado fendmeno no se desarrollan de manera

aislada sino en la interaccion con otras personas.

Segun Morgan (209), los grupos focales se desarrollaron histéricamente en tres
etapas: la primera de ellas (década 1920-30) es en la que se inicia a través del trabajo
de los cientificos sociales. La segunda, etapa de consolidacidn, entre la Segunda Guerra
mundial y la década de los 70, en la que los grupos focales fueron utilizados
principalmente por los investigadores del mercado para comprender los deseos vy
necesidades de las personas. Es en esta época cuando aparece la primera referencia a
“grupo focal” atribuyéndose a Merton la acufiacion del término (212). Finalmente, la
tercera etapa, va desde 1980 hasta la actualidad, periodo en el que las aplicaciones de
esta técnica se han extendido a todos los campos, como la salud, bienestar, educacién,

etc.

El principal objetivo de los grupos focales es obtener informacién cualitativa
sobre un tema de interés para posteriormente analizarla de manera mas detallada. Su
aplicacion es para temas que, por su naturaleza, tienen muchas perspectivas o puntos
de vista y, por tanto, es necesario tratarlos desde diferentes enfoques, basandonos en
las perspectivas de personas con variadas experiencias, intereses y valores. La

informacién que se tiene que recoger es por qué las personas opinan y actian de ese
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modo en concreto. No hay datos con los que medir, sino que se analiza el discurso
producido y las reacciones al mismo. Lo que se trata de analizar, comprender e

interpretar es el lenguaje (212).

En el ambito de la salud se puede aplicar a multiples ambitos (208): recogida de
informacidn; el conocimiento de las opiniones o las experiencias de pacientes atendidos
en el sistema sanitario y las de diferentes profesionales; la identificaciéon de elementos
de mejora de instrumentos o reunir ideas para construir nuevos; sugerencias con las que
mejorar la calidad asistencial o la evaluacion de determinados programas de formacion,

procedimientos o metodologias de trabajo.

Puede ser usado como método de investigacion o de evaluacién en si mismo o
combinado con otros métodos tanto cuantitativos como cualitativos. Por ejemplo, en el
grupo de Mira et al. se ha empleado como paso previo a la elaboracidon de encuestas de
opinidn para recabar qué elementos eran los mas importantes para los pacientes y, a
partir de estos elementos sefialados por pacientes, construir los items de la encuesta

(213).

1.6.2.1 Caracteristicas principales del grupo focal

Las principales caracteristicas de los grupos focales son las siguientes (214):

- Surge por una necesidad de conocer las experiencias y percepciones de
los participantes sobre un tema en concreto.

- Estd compuesto por un numero reducido de personas, generalmente
entre 7 y 9, aunque varia mucho de unos autores a otros, hay quien
considera que con 4 podria formarse un grupo, aunque la mayoria indica
gue el nimero maximo para que todos los participantes puedan opinar,
seria de 10.

- Las personas incluidas en el grupo, deben tener caracteristicas comunes
que las relacionan con el tema objeto de estudio, pero deben

desconocerse entre si.
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- El grupo es guiado por la figura de un/a moderador/a que se encarga de
coordinar las intervenciones, de dar el turno de palabra, de hacer
participar al ausente, de conducir la discusién hacia los temas relevantes,
etc. Es la presencia y la interaccion con el resto de participantes lo que va
configurando la formacion de la opinidn global.

- Tiene que existir un ambiente relajado, flexible y permisivo que facilite
gue los participantes expresen su opinion real del tema de estudio.

- Transcurre en un espacio y tiempo limitado que no debe exceder de las
dos horas.

- Las personas acuden por algun tipo de interés que puede abarcar desde
la implicacion en el tema de estudio a recibir, una gratificacion por su
colaboracién, pertenecer a una entidad a la que representan o estar

relacionado con la persona que organiza el grupo, etc.

1.6.2.2 Procedimiento para realizar grupos focales

En cuanto al procedimiento que hay que tener en cuenta una serie de fases o de

etapas: preparacion, reclutamiento, desarrollo y analisis de los datos.

1. Preparacion del grupo focal. En esta fase se realiza la identificacion de los
objetivos y de las preguntas del estudio. Este primer paso es crucial ya que a
partir del mismo se va a configurar toda la investigacion.

Se trata de establecer los objetivos concretos, planteandose cuestiones como
¢qué se busca con esta investigacion?, équé informacion se puede obtener de
este grupo?, o équé informacidon se necesita para dar respuesta a nuestros
interrogantes?

Para elaborar el listado de temas a trabajar se ha de tener en cuenta tanto los
objetivos como la bibliografia existente al respecto. A partir de ello se
configurard un listado de 4reas tematicas, que ira de lo general a lo especifico.
Posteriormente se configuraran las preguntas.

Se recomienda que para la formulacién de las preguntas se tenga en cuenta

(215): a) que sean abiertas, de modo que permitan al participante expresar su

63



INTRODUCCION

64

opinidn tan ampliamente como sea posible; b) evitar preguntas que puedan
contestarse con “si” o “no” ya que no aportan informacién relevante para esta
técnica; c) se deberia evitar preguntar “por qué” ya que parece una demanday
puede poner a los participantes a la defensiva; d) hacer énfasis en la formulacion
de las preguntas mas generales a las mas especificas, de lo mas facil a lo mas
dificil, y de lo positivo a lo negativo; y e) usar preguntas de cierre para llevar al
grupo a conclusiones finales y a resumir sus comentarios.

Por ejemplo (213), si queremos conocer la percepcion de los pacientes con la
atencién recibida en determinado dispositivo asistencial, podemos plantear
como pregunta general “De su experiencia, é¢qué le ha parecido mds positivo?
équé recuerda con mayor agrado?” y que de manera espontanea vayan
comentando todos aquellos aspectos de la atencién que cumplen con esta
premisa. No obstante, la literatura consultada refiere que los temas sobre los
gue habria que profundizar son, por ejemplo, trato, intimidad, etc. Por tanto, si
las respuestas dadas por los participantes no han estado relacionadas con los
mismos, se irian formulando preguntas cada vez mas concretas para centrarlos

en estos temas y asi poder recabar informacion sobre los mismos.

Reclutamiento de los grupos focales. Para conformar el grupo de participantes
se tiene que tener en cuenta la representatividad de las opiniones de toda la
poblacion de estudio, identificando los segmentos (o subgrupos) que mejor
pueden transmitir las opiniones y experiencias de la mayor parte del colectivo
al que representan (216).

Los participantes son seleccionados especificamente porque tienen alguna
experiencia en comun o personal que resulta de interés para el estudio,
habitualmente son caracteristicas sociodemogréficas (edad, sexo, lugar de
residencia, nivel educativo, etc.) y caracteristicas especificas del estudio en
concreto.

Respecto a la homogeneidad o heterogeneidad, hay diversidad de opiniones y
estara en relacién, de nuevo, a los objetivos del investigador. La mayor parte de
las ocasiones, como se busca experiencias compartidas, se recomienda un grupo

homogéneo. Pero, en ocasiones, la heterogeneidad puede resultar adecuada
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porque facilita la profundizacion con base en diferentes perspectivas del
problema. El equilibrio estd en encontrar participantes que sean homogéneos
con los segmentos de estudio, pero con caracteristicas diferentes que aporten
riqueza y matices al debate.

Otro elemento importante a tener en cuenta es escoger personas que no se
conozcan entre si (o que no tengan una relacién cercana), para asegurarnos que
puedan expresarse libremente, sin sentirse coartados por la presencia de nadie,
principalmente si el tema a debate es intimo o controvertido (216).

Asi mismo, en cuanto al nUmero de grupos a realizar, se estima que como
minimo 2 para poder comparar los resultados obtenidos, a partir de esta cifra
se realizardn tantos como sea necesario hasta llegar a la “saturacion” de la
informacién (cuando ya no aportaria informacién adicional un nuevo grupo
porqgue las opiniones que se han dado en el Ultimo ya son coincidentes con las
aportadas en anteriores grupos) (216).

En la invitacién es recomendable identificar la entidad responsable del estudio,
transmitir el sentido de que la investigacion es interesante y merece la pena
participar en la misma, lugar, fecha y horario, asi como si se les dard algun tipo
de gratificacion por su participacién.

Respecto al lugar se ha de tener en cuenta que tenga facil acceso y sea neutro,
asi como que la sala retina las condiciones de temperatura, luz, insonorizacion,
comodidad, etc., adecuadas a este tipo de reunidon. Con el horario también hay

gue tener en consideracién de que sea el que mas se adapte a los participantes.

Desarrollo de los grupos focales. En el proceso de desarrollo del grupo focal
intervienen los siguientes elementos:

- El moderador: esta figura tiene un papel fundamental, por lo que tiene que
tener formacién y experiencia en este tipo de técnicas, asi como cualidades
personales que facilitan el buen desarrollo del grupo. El moderador puede ser
miembro del equipo de investigacidn, para que conozca bien el tema y pueda
discriminar entre la informacidn relevante y superflua; o bien puede ser alguien

externo seleccionado por ser un experto en este tipo de técnicas.
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- El asistente: habitualmente se requiere de un asistente que se encargue de las
cuestiones logisticas (equipamiento, sala, control de participantes, etc.),
registro de la sesidn (toma notas de la conversacion, de los gestos, del tono, etc.;
controla la grabacién en el caso de que la haya; atiende a las necesidades de los
participantes; etc.), y participa en el posterior analisis de la sesion.

- Duracion de las sesiones: la recomendacion estd en un rango entre 90 y 120
minutos, menos de ese tiempo no se permite al grupo establecer el clima de
confianza necesario para abordar informacion en profundidad, sin embargo,
dilatarse en exceso puede producir cansancio, ademas de que disminuye la
capacidad de las personas para mantener la atencion.

- Desarrollo de la sesidn: principalmente se desarrolla en 3 fases. En la fase 1
(introduccién de la reunién), es el momento de dar la bienvenida al grupo y
realizar la presentacidon tanto del moderador y asistente, como de la instituciéon
gue representa. Se presenta de modo general el propdsito de la reuniéon y el
motivo por el que han sido invitados. Se establecen las normas de
funcionamiento del grupo, se delimita el tiempo que van a estar reunidos, asi
como se solicita permiso para grabar la sesidon siempre informando de que es
para realizar el andlisis y garantizando la confidencialidad de los datos; En la fase
2 (debate), se plantean las preguntas establecidas previamente, yendo de las
mas generales a las mas especificas. Es en esta fase donde la moderacién es de
vital importancia, permitiendo dar paso a las opiniones de todos los miembros,
facilitando el mayor numero posible de aspectos relevantes y evitando estar
discutiendo mucho tiempo sobre un tema, evitando confrontaciones entre los
miembros del grupo, permitiendo un clima agradable de intercambio de
opiniones e ideas; en la fase 3 (cierre y despedida), se cierra con un breve
resumen, por parte del moderador, de los temas principales que han ido
surgiendo, solicitando si hay alguna omisién o discrepancia entre la informacion

vertida por los participantes y la recogida por el moderador.

Analisis de la informacion. Una vez finalizadas las sesiones se debe transcribir

lo antes posible las grabaciones para permitir que se reconstruya no sélo la



INTRODUCCION

atmasfera de la reunion, sino también lo tratado pregunta por pregunta, usando
las mismas palabras empleadas por los participantes.

Para realizar el analisis se recomienda (217):

- Codificar y clasificar la informacion revisando la transcripcion de las discusiones,
empleando las preguntas guias como categorias iniciales. Posteriormente esta
informacién codificada es reagrupada e indexada a lo largo de las respuestas
provistas y la intensidad con la cual fueron expresadas, con el fin de facilitar un
analisis mas profundo.

- Analizar la informacion original en conjunto con la informacidon conceptual
transformada.

Esta es la fase en la que se dan mayores niveles de interpretacion, buscando
contenidos comunes, poco frecuentes, confusiones y contradicciones e
informacién ausente. Este proceso analitico es inductivo, ya que involucra la

conceptualizacién de temas en los datos empiricos.

1.6.3 Diseiio y validacion de un cuestionario mediante técnicas de investigacion

cualitativa

Para el disefio inicial de un cuestionario teniendo en cuenta la experiencia del
paciente, el grupo focal (209) es una de las técnica de investigacidn cualitativa mas
utilizada. El grupo focal tiene su utilidad en el desarrollo de instrumentos de medida

adecuados a la poblacidon que queremos estudiar (218).

La informacion de los grupos focales puede ayudar: a construir un cuestionario
utilizando las palabras y categorias propias de la poblacién a la que va dirigido; a
elaborar las dimensiones para medir un determinado concepto; a la generacién de
nuevas hipétesis de estudio; y al desarrollo de los procedimientos de la encuesta.
Mediante esta técnica se facilita la interaccion entre las participantes como método para

lograr informaciones mas variadas sobre los temas en cuestion.

Posteriormente, toda la informaciéon recogida se organiza en categorias

mutuamente excluyentes para modelizar las aportaciones de los participantes de forma
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ordenada y coherente con las preguntas de la investigacion. Para realizar esta labor se
analiza el discurso y se segmentan las afirmaciones segun las tematicas que luego daran
lugar a categorias. A la informacion verbal se le suma un analisis de la informacién no
verbal que también se procura registrar para tener una informacion adicional sobre la
solidez de dichas afirmaciones y el grado de aprobacién que cada una de las ideas

compartidas durante la sesion recibieron por el resto de los participantes.

La investigacidn cualitativa requiere respetar ciertos supuestos basicos para
asegurar la validez de sus resultados. En especial hay que sefialar dos caracteristicas
esenciales de estas técnicas. En primer lugar, la correcta selecciéon de los participantes
(estando representadas todas las condiciones significativas para el ambito de estudio)
y, segundo, favorecer la “triangulacion”, concepto que se refiere al trabajo con grupos
de participantes similares de forma independiente, a fin de contrastar sus puntos de
vista y valoraciones. La validez interna y externa de estas técnicas, por tanto, provienen
fundamentalmente de la eleccidn de los sujetos basada en su representatividad y de la
contrastacion del resultado alcanzado por grupos independientes (grupo inicial y su

espejo).

Para aplicar estos principios se requiere identificar las cuestiones clave que
deben formularse para iniciar y mantener activa la técnica, junto a una serie de
preguntas racimo que constituyen ambitos que deben explorarse para conocer de forma
fidedigna las experiencias y perspectivas de los pacientes, y a partir de lo cual, proceder
a elaborar una propuesta de contenidos de evaluacién en forma de items reactivos para

el cuestionario de experiencias.

1.6.3.1 Analisis de las informaciones

Las sesiones concluyen cuando se satura la informacion al producirse
aportaciones similares o reiterativas. En el andlisis del discurso se procede a establecer
categorias mutuamente excluyentes que permitan identificar las tematicas de mayor
interés, agrupadas de acuerdo en los grupos de sujetos con los que se ha trabajado, por

ejemplo en pacientes y en profesionales, considerando en la exposicidén de resultados
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cada uno de los momentos clave del proceso y estructurando la informacion conforme
los aspectos clave a indagar, reflejando de esta forma las perspectivas, tendencias y
sensibilidades hacia este tema por parte de los asistentes. Estas categorias de analisis se
presentardn de forma estructurada conforme el circuito disefiado en los grupos focales.
Las observaciones de la expresion no verbal, se debe recoger también en los registros,
y pueden ayudar a identificar ideas, perspectivas o valoraciones sobre los cuales existe
un mayor consenso o aquellas que no provocaron suficiente acuerdo. En el andlisis de
la informacidn se puede considerar: consistencia intra-grupo, consistencia entre-grupos

y relevancia (considerando el acuerdo que suscitd entre los participantes)

Para realizar el andlisis de informacion se realiza un listado de propuestas e ideas
gue surjan en los grupos de trabajo para cada una de las cuestiones planteadas a lo largo
del debate, ademas de la descripcién del proceso asistencial con las barreras o aquellos

elementos en los que cabe considerar mayor atencién.

Al final del proceso, se plantea una tabla con los criterios que han sido valorados
por ambos grupos de participantes, ordenados segun la puntuacién media, de mayor a

menor puntuacion. Estas medidas pueden ser las siguientes:

- Media o intensidad de la recomendacidn (priorizacion de las propuestas en una
escala de 1 a5 puntos)

- Coeficiente de variacion: mide la variabilidad de cada una de las ideas aportadas.
A mayor valor del coeficiente de variabilidad, mayor heterogeneidad entre los
valores otorgados por los expertos a la idea propuesta y a menor valor del
coeficiente de variabilidad mayor homogeneidad entre los valores otorgados por

los expertos a la idea propuesta.

1.6.3.2 Construccion de una escala para evaluar la experiencia del paciente

El proceso de elaboracion de una escala es fundamental en el desarrollo de la
investigacion ya que contribuye de forma notoria a la calidad de la misma. Hay que tener

en cuenta que un cuestionario mal disefiado proporcionara preguntas erréneas que
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posteriormente produciran sesgos o errores en la interpretacion de los resultados. A su

vez, un cuestionario bien elaborado asegurara una recogida de informacion adecuada.

Un factor que determina la efectividad del cuestionario es la clara definicion de

objetivos en la concepcion tedrica de la encuesta, ya que la formulacion del cuestionario

resultara mas simple y facil de realizar. Dicho de otro modo, no debe haber preguntas

de mas, sin fundamento, sino que por el contrario, cada una de ellas debe estar ligada

con algun aspecto del problema planteado en la investigacion. La inclusidn de preguntas

irrelevantes en el cuestionario ocasionard el aumento de los costes de la investigacion,

sin que aporten algo a la misma. Con respecto a esto, Dillon, Madden y Firtle (219)

sefalan las siguientes directrices para la redaccién de los items de un cuestionario:
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Redactar cada item después de una reflexién en profundidad sobre el problema que
sustenta la investigacion. Tal problema generard una serie de preguntas, que deben
corresponderse con los items del cuestionario.

Realizar el cuestionario teniendo siempre presentes las preguntas que se han
planteado en la investigacion.

Para cada uno de los items del cuestionario, es preciso explicar de qué forma la

informacidn obtenida se relaciona con las cuestiones planteadas en la investigacion.

Ademads, hay que tener en cuenta diferentes aspectos como:

La materia en cuestidn, priorizando factores tales como la poblacidn a estudiar,
las definiciones conceptuales y el error maximo tolerable para las estimaciones.
Muestreo, determinando el tamafio muestral en funcién de los pardmetros a
estimar, su nivel de medida vy las clasificaciones cruzadas que se vayan a realizar.
La evaluacién de resultados, realizandose una elaboracién cuidadosa de las
preguntas que evite una elevada tasa de ausencia de respuestas, o que estas
lleven a errores en la comprensién.

Aspectos del trabajo de campo, realizandose las preguntas de forma precisa. El
orden de presentacion de las preguntas también resulta relevante.

Tratamiento informatico, de tal manera que las preguntas y su codificacién se
hagan de forma racional. Es importante, ademas, respetar las definiciones y

cadigos que se hayan realizado en otras encuestas para conceptos analogos.
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Previo al disefio del cuestionario es necesario recabar la mayor informacion
posible en torno al tema objeto de estudio, ya que esta informacion condicionara el
disefio. A partir del andlisis de la informacidn obtenida, se disefia un guion de preguntas
para llevar a cabo entrevistas estructuradas y se proponen dimensiones e items

reactivos con los que elaborar una escala para evaluar la percepcion del paciente.

En cuanto al orden en que se coloquen las preguntas es también un tema de gran
relevancia. Hay una serie de indicaciones aceptadas en lo que se refiere al ordenamiento

de los items:

- El comienzo: se debe empezar con un breve mensaje de presentacion, donde se
diga claramente quién realiza la encuesta, siguiendo con una exposicion de los
objetivos perseguidos en la investigacidn, el tipo de informacidn que se precisa
y el procedimiento seguido para la selecciéon de la muestra, motivando al
encuestado con los beneficios que puede aportar su participacion. Ademas, en
esta presentacion debe asegurarse la salvaguarda de su intimidad, garantizando
el anonimato de sus opiniones. La clarificacién de objetivos de la investigacion
ayuda a evitar suspicacias del entrevistado, contribuyendo también a mejorar el
clima de colaboracidn. Si bien esta presentacién preliminar es conveniente para
cualquier procedimiento de recogida de informacién mediante encuesta, es
absolutamente imprescindible en el caso de cuestionarios autoadministrados,
como los postales y los de acceso electrénico (internet).

- Orden ldégico: el flujo del cuestionario debe seguir un orden légico. Un
ordenamiento cadtico produce en el encuestado frustracién e indecision, por lo
gue acaba afectando a su interés y a su cooperacioén.

- Se deben introducir preguntas control: con esto se pretende verificar, en la

medida de lo posible, la consistencia de las respuestas que se van obteniendo.

En cuanto al niUmero de items, se debe fijar como referencia un nimero de items
maximo del cuestionario que se pretende disenar y validar para facilitar que pudiera ser

empleada en la practica clinica habitual.

Los items que conforman un cuestionario pueden adoptar diferentes formatos,

entre los que se destacan: preguntas abiertas (en las que se debe elaborar la respuesta);
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completar frases (en las que se pide a la persona que complete algunos elementos de
una oracién); de eleccion alternativa (si se presentan dos alternativas de respuesta entre
las que la persona tiene que elegir la correcta); y de eleccion multiple (cuando la persona

debe elegir la opcién que considera correcta entre varias alternativas de respuesta).

En el disefio de la escala (validez aparente o facial), se cuenta con la participacién
de varios individuos que valoraran el grado de comprension de las preguntas y se

exploraran si las preguntas abarcaban todos los aspectos que eran relevantes.

1.6.3.3 Propiedades psicométricas de las escalas

La validacion de un instrumento es un proceso para determinar si existen
motivos para pensar que el instrumento mide lo que se pretende medir, y que es util
para los fines previstos. Este proceso de validacidn consiste en un nimero de etapas, en
las que se espera recoger evidencia convincente de que el instrumento cubre los

constructos para los que fue disefiado y que produce mediciones utiles (220).

En la tabla 1 se exponen las principales propiedades psicométricas que debe

tener un instrumento para su validacién.
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Tabla 1. Propiedades psicométricas de un instrumento. (How is an instrument for measuring health to be
validated? An. Sist. Sanit. Navar., 2011 (221).

ASPECTOS PSICOMETRICOS DESCRIPCION
FIABILIDAD Consistencia interna Alfa de Cronbach Mide el grado de correlacion interna entre los items
Mitad y mitad Compara las correlaciones entre las dos mitades de un instrumento
Kuder-Richarson: Obtiene el grado de correlacion entre variables dicotomicas
Comelacion internunciados ~ Obtiene el grado de correlacion entre cada variable y la puntuacion total
Estabilidad Testyetest Mide la constancia de las respuestas obtenidas en repetidas ocasiones con los
mismos sujetos
Equivalencia Determina la consistencia de las puntuaciones de los instrumentos
Armonia interjueces Mide el grado de concordancia entre observadores que miden el mismo
fendmeno
VALIDEZ Validez aparente Determina el grado en el que los items parecen medir lo que se proponen
Validez de contenido Método Delphi Método para obtener la opinion de un panel de expertos
Modelo de estimacion de  Determina la intensidad percibida de un estimulo fisico o social
magnitud
Modelo de Fehring Explora si el instrumento mide el concepto que quiere medir con la opinion de
un grupo de expertos
Metodologia ) Mide la validez de contenido con un grupo de expertos
Validez de criterio Mide el grado de correlacion entre un instrumento y otra magnitud que mida el
mismo criterio
V.concomitante Mide el grado de correlacion entre dos medidas del mismo concepto al mismo
tiempo en los mismos sujetos
V predictiva Mide el grado de correlacion entre la medida de un concepto y una medida
posterior del mismo concepto. Mide como un instrumento predice una
evaluacion
Validez de Convergentedivergente Mide si el instrumento correlaciona con variables esperables y no correlaciona
constructo con las que no se esperan

Andlisis factorial Reduce un nimero de variables a factores de variables para distinguir las
dimensiones subyacentes que establecen las relaciones entre los items
Validez discriminante Mide el grado del instrumento para distinguir entre individuos que se espera que

sean diferentes

SENSIBILIDAD Habilidad del instrumento para reflejar cambios en el estado de salud debido a
una inter vencion conocida
FACTIBILIDAD FPorcentaje de respuestas  Mide si el cuestionario es asequible para utilizarlo en el campo que se quiere

Tiempo de cumplimentacién
Percepcicn de los pacientes
y los profesionales

utilizar

La escala elaborada por expertos debe cumplir las siguientes caracteristicas (74):

a) La confiabilidad, se refiere al grado en que el instrumento en su aplicacion repetida

b)

en el mismo individuo u objeto produce resultados iguales. Generalmente, se mide

de dos formas: mediante el test-retest (coeficiente de correlacién) con el cual se

mide la estabilidad de la escala en sus puntuaciones individuales, a través del

tiempo; y con la consistencia interna (coeficiente Alpha de Cronbach) que mide la

precision con la que los items de la escala miden el constructo en estudio.

La validez, se refiere al grado en que el instrumento mide la variable que pretende

medir.
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Validez de contenido: se refiere al grado en que un instrumento refleja un
dominio especifico de contenido. Por lo tanto, la validacién de contenido implica
el examen critico de la estructura basica del instrumento, basandose en el
analisis logico del concepto que se pretende medir, y particularmente, de la
definicion de las dimensiones que abarca el cuestionario y sus limites con otros
conceptos relacionados.

La validez de cara (face validity): consiste en comprobar si los items en un
instrumento o una dimensidn concreta, cubren el drea que se pretende de forma
clara y precisa. Requiere la comprobacién de si los items en un instrumento
“parece” aparentemente que cubren los temas destinados a cubrir, claramente
y sin ambigliedades. La validez de cara esta estrechamente relacionada con la
validez de contenido y, a menudo, se considera que es un aspecto de ella. La
principal distincion es que la validez de cara se refiere a la revisién critica de un
instrumento después de que se ha construido, mientras que la mayor parte de
la validacion del contenido consiste en asegurar que los procedimientos de
desarrollo fueron seguidos rigurosamente y documentados (220).

Validez de criterio: se compara con algun criterio externo que mide lo mismo.
Esto se comprueba proporcionando evidencia sobre el nivel en que las
puntuaciones del instrumento estan relacionadas con una medida criterio o
variable externa. Las medidas criterio son aquellos cuestionarios o herramientas
de medida ya creadas que miden el constructo de nuestro interés y que han sido
ampliamente aceptadas como herramientas validas de medida (222). Si el
criterio se fija en el mismo momento, se habla de validez concurrente.

Validez de constructo: debe explicar el modelo tedrico empirico, que subyace a
la variable de interés. Consiste en proporcionar evidencia de que la forma de
interpretar las puntuaciones del instrumento es correcta segun la teoria y los
constructos que se miden.

Validez de expertos: los expertos definen si el instrumento mide la variable en

cuestion.

c) Lavalidez total se gana con una mayor validez de contenido, validez de constructo y
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d) La relacion entre la confiabilidad y la validez. El instrumento puede ser confiable
pero no valido. Se requiere que se cumplan ambas caracteristicas.

e) Factores que pueden afectar la confiabilidad y la validez: la improvisacién vy la
utilizacion de instrumentos desarrollados en el extranjero que no han sido validados

en el pais de aplicacion.

En lo posible, se deben utilizar instrumentos de los cuales se sepa que miden lo
gue pretenden medir, que son estables en el tiempo de aplicacién; es decir que obtienen
la misma informacion en intervalos de hasta 15 dias de aplicacion, que son construidos
por expertos en el tema y han superado cualquier improvisacion en la forma como se

ordenan y relacionan las preguntas y la puntuacion total que generan.

75



UNIVERSITA
Miguel
Hernandez |




2 JUSTIFICACION

La colonoscopia es un procedimiento fundamental en el proceso de cribado de
CCR, ya que el resultado de la misma condicionara el tratamiento y seguimiento de
paciente (223, 224). Esto obliga a que los endoscopistas y unidades de endoscopia que
trabajan en programas de cribado de CCR sigan adecuados controles y programas de
mejora de la calidad de la colonoscopia (154), que deben basarse en las experiencias de
los pacientes y en las evaluaciones de los profesionales de la salud. Ademas, una de las
recomendaciones de mejora de la calidad de la colonoscopia de cribado es la que hace
referencia a la medicion de la satisfaccion del paciente mediante cuestionarios

elaborados especificamente para este proceso (225).

Asimismo, la colonoscopia en el marco del programa CCR, presenta unas
peculiaridades que la hacen diferente de la colonoscopia convencional. Existen varios
estudios que han demostrado que los individuos que se someten a la prueba de
deteccién del CCR tienen niveles mas altos de ansiedad, especialmente aquellos en los
gue la colonoscopia se realiza, no como una prueba primaria, sino después de una

prueba positiva de sangre oculta en heces (TSOH) (168, 226, 227).

De igual modo, hay que tener en cuenta que en el contexto de un programa de
cribado de CCR, es esencial que los participantes tengan una experiencia satisfactoria
con la colonoscopia, ya que esto mejorarad la adherencia al programa del propio

participante asi como de otros individuos a través de la comunicacién boca a boca (171).

En los ultimos anos, se han desarrollado varios cuestionarios para evaluar la
satisfaccidon de los pacientes después de un procedimiento endoscdpico. Sin embargo,
la mayoria de estos cuestionarios se han realizado desde la perspectiva del personal
sanitario y no se ha tenido en cuenta la opinién de los pacientes (156, 159, 167, 176,

177).
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La investigacién cualitativa, recomendada cuando se busca identificar sin
hipotesis de partida las perspectivas y puntos de vista de los pacientes (171, 208),
apenas ha sido empleada para describir la experiencia de los pacientes en la
colonoscopia del Programa de Cribado de CCR. Por otra parte, realizar la investigacidn
desde la perspectiva de los pacientes es fundamental. De hecho, en diferentes estudios
se ha demostrado que la percepcién de los pacientes difiere de la opinién de los
profesionales en cuanto a los elementos que afectan a la calidad del proceso de la
colonoscopia (178). Uno de los estudios publicados mas amplios y relevantes, sobre la
experiencia de los pacientes en la colonoscopia del Programa de Cribado de Cancer
Colorrectal del Reino Unido (166), no empled escalas validadas para conocer la
percepcion del paciente con la colonoscopia. La realidad es que hay poca experiencia y
no existen instrumentos validados para escuchar la voz de los pacientes, conocer su
experiencia con la colonoscopia de cribado de CCR y adoptar medidas de mejora a partir

de los resultados.

La seguridad percibida por el paciente también es uno de los elementos clave de
la mejora de la calidad. Hay estudios que han demostrado que las medidas tradicionales
de notificacion de incidentes utilizadas por los profesionales sanitarios deberian
acompanarse de informacidon recogida directamente del paciente, ya que esta
combinacidn puede ser un indicador cuantitativo muy eficiente de la seguridad (205,
228). Hasta el momento no hay estudios publicados que evalien el grado de seguridad
percibida por el paciente dentro de las unidades de endoscopia digestiva, por lo que es

necesario llevar a cabo estudios que tengan en cuento este aspecto fundamental.

Podemos concluir que, a dia de hoy, no contamos con instrumentos validados y
disefiados mediante metodologia cualitativa que incorporen la perspectiva de los
pacientes sobre su experiencia con la colonoscopia de cribado de CCR, de modo que, a
partir de esta informaciéon, podamos adoptar medidas de mejora. Y ello a pesar de que
la guia de la Asociacion Espafiola de Gastroenterologia (AEG), reconoce desde hace
varios afos que “es necesario elaborar nuevos cuestionarios especificos para la
colonoscopia de cribado, a partir de una fase de investigacion cualitativa, que incluyan
otros puntos de interés del individuo que no hayan sido contemplados hasta ahora”

(102).
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Por lo anteriormente comentado, es necesario realizar estudios utilizando la
investigacion cualitativa mediante cuestionarios elaborados teniendo en cuenta la
experiencia del paciente, con el objetivo de medir la satisfaccién y seguridad percibida
por el paciente que se realiza una colonoscopia de cribado CCR. Estos estudios deberian
ser prospectivos, cualitativos, y no experimentales, de modo que no alteren el proceso

habitual de la colonoscopia de cribado.
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3 HIPOTESIS

Hipotesis general o conceptual

El cuestionario de satisfaccion y seguridad percibida permite conocer
informacién relevante sobre las perspectivas del individuo que se ha realizado una
colonoscopia de cribado de CCR vy, a partir de esta informacién, podran adoptarse
medidas de mejora en las unidades de endoscopia que participan en dicho programa de

cribado.

Hipotesis operativa

1. El nuevo cuestionario de satisfaccion y seguridad percibida es valido para
determinar la calidad y seguridad de la colonoscopia de cribado de CCR segun la
experiencia del paciente.

2. La medicién realizada por la ultima version del cuestionario, CSSC version 1, sera
reproducible si tiene lugar en las mismas condiciones donde se ha realizado.

3. Las puntuaciones obtenidas por el CSSC version 1 expresardn de forma fiable, el
grado de satisfaccion y percepcién de seguridad del paciente que acude a

realizarse una colonoscopia de CCR.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar y validar un cuestionario de satisfacciéon y de seguridad del paciente
especifico para la colonoscopia de cribado de CCR mediante técnicas de investigacidn
cualitativas, con el fin de poder identificar los indicadores de calidad y seguridad para la

colonoscopia de cribado de CCR segun la experiencia del paciente.

Objetivos especificos

- Identificar las diferencias obtenidas en los indicadores de calidad de los dos
ambitos donde se va a realizar el cuestionario, con diferencias poblacionales y
estructurales.

- Analizar las diferencias en los resultados de los indicadores de calidad por edad,
sexo, nivel de estudios, estado civil y si se han realizado o no una colonoscopia
previamente.

- Determinar las variables que determinan la satisfaccion del paciente con el
servicio de endoscopia, el personal médico y el de enfermeria, asi como de forma
global.

- Determinar las variables que determinan la seguridad del paciente con el servicio
de endoscopia, el personal médico y el de enfermeria, asi como de forma global.

- Identificar los factores determinantes de la calidad percibida de los usuarios de

nuestras instituciones, para asi establecer Planes de Mejora Continua de Calidad.
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5 PACIENTES Y METODOS

5.1  PACIENTES Y AMBITO DE ESTUDIO

5.1.1 Pacientes

La poblacién diana fueron los pacientes que acudieron de forma consecutiva a
realizarse una colonoscopia de cribado de CCR en los dos centros incluidos en el estudio,
el Hospital General Universitario de Elche (HGUE) y el Hospital Vega Baja de Orihuela
(HVB), durante el periodo de 12 meses, desde abril de 2016 hasta abril de 2017.

Como hemos comentado anteriormente, el Programa de Prevencion del Cancer
Colorrectal de la Comunidad Valenciana consiste en la realizacién de una prueba
inmunoquimica fecal (TSOHi) bienal a personas de 50 a 69 afios de edad. A los pacientes

gue tienen un TSOHi positivo se les ofrece una colonoscopia.

A todos los participantes se les invitd a participar en el estudio después de la
realizacion de la colonoscopia y los que entendieron el objetivo del estudio y dieron su
consentimiento, se les entregd el cuestionario. Todos los pacientes reclutados en el

estudio cumplian los criterios de inclusién y ninguno de los criterios de exclusion.

La colonoscopia se realizé con la técnica habitual que exige el programa de

cribado de CCR de la Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valenciana.

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusién para el estudio fueron los siguientes:

- Pacientes entre 50 y 69 afios que acudieron a realizarse una colonoscopia de cribado
de CCR de forma consecutiva en la Unidad de Endoscopia Digestiva del HGUE y del

HVB, dentro del Programa de Prevenciéon de CCR de la Comunidad Valenciana.
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- Pacientes que aceptaban libremente participar en el estudio.

Los criterios de exclusiéon fueron los siguientes:

- Pacientes que no cumplian todos los criterios inclusion.

- Pacientes que por su estado fisico o cognitivo no presentaban voluntad propia para

participar de forma voluntaria en el estudio y dar su consentimiento informado.

5.1.2 Ambito del estudio

El estudio se realizé en las Unidad de Endoscopia del HGUE y el HVB de Orihuela.
Ambos centros, forman parte de la red de hospitales publicos de la Conselleria de
Sanidad de la Comunidad Valenciana (Espafia) y tienen puesto en marcha el Programa

de Prevencion de CCR.

5.1.2.1 Descripcion del Programa de la colonoscopia de cribado CCR del
Servicio de Endoscopia del Hospital General Universitario de Elche (HGUE)

El programa de cribado de CCR de la Unidad de Endoscopia del HGUE se puso en
marcha en el afio 2013 siguiendo los protocolos establecidos por la Conselleria de

Sanidad (75).

El servicio de endoscopia del HGUE esta ubicado en la segunda planta de uno de

los edificios anexos al hospital.

El servicio de endoscopia disponia de:

- Sala de espera para pacientes y familiares (figura 5-1 imagen A).

- Consulta de enfermeria para citar al paciente los dias previos a la
realizacién de la colonoscopia.

- Sala de recuperacion con una enfermera responsable para la supervision
del paciente y su despertar. Esta sala disponia de 7 sillones y posibilidad

de introducir dos camas si es necesario (figura 5-1 imagen B).
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Dos vestuarios no separados por sexos equipados con un W.C., un lavabo
y una estanteria con las batas desechables y las calzas no estériles que se
utilizan para la realizacién de la prueba. En este espacio el paciente se
cambiaba y se preparaba para la colonoscopia.

Taquillas con cerradura de moneda para ropa y los objetos personales.

4 salas de trabajo para la realizacion de colonoscopias de cribado
habilitadas cada una con una camilla y una torre de endoscopia (figura 5-
1 imagen C). Los procesadores eran de Olympus Evis Exera lll, con
endoscopios de la serie Q180, H180, H190 y bomba de didxido de
carbono (CO2) UCR Olympus.

Sala con ordenadores para la realizacion de los informes por el médico
endoscopista.

Despacho de endoscopia para pasar consulta e informar de los resultados
de la prueba (figura 5-1 imagen D).

Sala de limpieza con lavadoras y con armarios para el almacenaje de los
endoscopios.

Almacén de material.
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ccbiad i
Figura 5-1. Unidad de Endoscopia Digestiva del Hospital General Universitario de Elche
A. Sala de espera. B. Sala de recuperacion. C. Sala de trabajo. D. Despacho médico

El programa de cribado de CCR se realizaba en jornada de tarde a partir de las 15
horas, citdandose cada 30 minutos una colonoscopia. Si se detectaba algun paciente con
riesgo alto para la sedacion se citaba en jornada de mafiana con sedacién por médico
anestesista y los pacientes acudian a una consulta previa de sedacion realizada por el

médico anestesista.

El grupo de trabajo para la realizacion de la colonoscopia de cribado de CCR
estaba compuesto por un equipo de profesionales sanitarios con amplia experiencia en
la realizacion de colonoscopia: un médico/a endoscopista, un médico/a anestesista, un
enfermero/a encargado de la sedacion, un enfermero/a encargado de la realizacién de
la colonoscopia, un enfermero/a encargado de la sala de recuperacién, un auxiliar y un

celador/a.

El circuito de la colonoscopia fue el siguiente:
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Cita los dias previos a la colonoscopia en la consulta de enfermeria. En esta
consulta se realizaba la historia clinica con los antecedentes de interés, se
valoraba el riesgo de sedacién y la toma de farmacos antiagregantes y/o
anticoagulantes. Ademas, se les administraba la preparacion con las
instrucciones de la colonoscopia y se le ofrecia la oportunidad al paciente de
preguntar sus dudas. Si el paciente presentaba riesgo alto de sedacidn, se citaba
en una sala especial por la mafiana, donde se realizaba sedacion por anestesista
y previamente acudia a la consulta de pre-anestesia.

Llegada a la unidad de endoscopia el dia de la colonoscopia. El paciente y el
acompafante esperaban en la sala de espera hasta ser avisados.

Entrada en la sala de despertar donde el paciente proporcionaba sus datos
personales y se comprobaba si tenia firmados los consentimientos de la
colonoscopia y de la sedacién vy, si no es asi, se procedia, a la firma de los
consentimientos.

Cambio de ropa en los vestuarios que hay dentro de la unidad y posteriormente
se procedia a guardar los objetos personales en las taquillas habilitadas para ello
gue disponian de cierre con moneda.

Preparacion del paciente por enfermeria en la sala de recuperacién. Colocacién
de via intravenosa y checklist previo a la colonoscopia donde se le preguntaba
de nuevo por sus antecedentes patoldgicos, medicamentos y sobre si habia
realizado de forma adecuada la preparacion.

Realizacion de la colonoscopia con sedacion por endoscopista supervisada por el
anestesista. La colonoscopia se realizaba con monitorizacién continda
electrocardiografica, pulsioximetria y tensién arterial. Previa a la colonoscopia se
procedia a colocacion de gafas nasales de oxigeno. Todas las colonoscopias se
realizaron con insuflacién con CO2.

Despertar del paciente en sala de trabajo de endoscopia y paso a sillén parair a
continuacién a la sala de recuperacion. Solo en el caso de que hubiera habido
alguna complicacién post-prueba o que hubieran presentado efectos
secundarios a la sedacion, se trasladaba al paciente en una cama a la sala de

recuperacion.
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8. Una vez pasado los efectos de la sedacién y con el paciente completamente

despierto, se procedia a la toma de constantes antes del alta.

Informacién de los resultados por enfermeria de forma verbal en la sala de
recuperacién. Sélo en el caso de que presentara un diagnodstico de CCR se le
informaba al paciente y al familiar en un despacho médico con mayor intimidad.
Posteriormente, el paciente podia abandonar la unidad con las indicaciones
pertinentes. A todos los pacientes se les administrd unas instrucciones en papel
sobre qué medidas tiene que realizar en su domicilio y teléfonos de contacto de
la unidad de endoscopia y de urgencias por si presentaban alguna complicacién.
Los pacientes con podlipos complejos, se le remitia a la consulta de medicina
digestiva para dar los resultados de anatomia patolégica e informar del

seguimiento posterior.

Durante el afio 2017 se realizaron 272 colonoscopias de cribado de CCR con una tasa

de participacion en el programa de CCR del 48 %. La demora durante el afio 2017 para

la realizacion de la colonoscopia desde que se solicitd por el médico de atencidn primaria

fue de 27 dias.

5.1.2.2 Descripcion del Programa de la colonoscopia de cribado CCR del
Servicio de Endoscopia del Hospital Vega Baja de Orihuela (HVB)

El programa de cribado de CCR en la unidad de endoscopia del HVB se puso en

marcha en el afio 2015 siguiendo los protocolos establecidos por la Conselleria de

Sanidad (75).

El servicio de endoscopia del Hospital Vega Baja esta ubicado en la planta baja

del hospital donde se encuentran también varias consultas externas de otros

departamentos.
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- Sala de recuperacion que se utilizaba también para la preparacién del
paciente por enfermeria previa a la realizacién de la prueba. Esta sala en
el 2015 disponia de 4 sillones y dos camas (figura 5-2 imagen B).

- Dos vestuarios no separados por sexos equipados con un W.C., un lavabo,
estanteria con las batas desechables y las calzas no estériles, percheros y
una cesta para dejar objetos personales. En estos vestuarios el paciente
se cambiaba y se preparaba para la colonoscopia (figura 5-2 imagen C).

- 3 salas de trabajo donde se realizaba la colonoscopia de cribado. Estas
salas disponian de un espacio habilitado con una mesa y un ordenador
para que el médico realizara el informe de la colonoscopia (figura 5-2
imagen D). El procesador es de Fujifilm 4400 y los colonoscopios son de
la serie 590 de Fuiji.

- Sala de limpieza con lavadores y con armarios para el almacenaje de los

endoscopios.

Figura 5-2. Unidad de Endoscopia Digestiva del Hospital Vega Baja de Orihuela. A. Sala de espera.
B. Sala de recuperacion. C. Vestuario y W.C. D. Sala de trabajo.
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El programa de cribado de CCR se cita en jornada de tarde a partir de las 15 horas,
citdndose cada 30 minutos una colonoscopia. En el periodo 2015-2016 si algun paciente
tenia un riesgo alto para la sedacién se citaba en jornada de mafiana con sedacidn por

médico intensivista y los pacientes acudian a una consulta previa de sedacién.

En el afio 2015 disponiamos de un equipo de profesionales sanitarios con amplia
experiencia en la realizacidn de colonoscopia compuesto por un médico/a endoscopista,
un enfermero/a y un auxiliar. La sedacion se realizaba por el médico endoscopista en
colaboracién con enfermeria utilizando en la mayoria de pacientes propofol y en los
pacientes de riesgo alto para la sedacién midazolam y dolantina o en algunos casos sin

sedacion (pacientes de alto riesgo de sedacidn).

El circuito de la colonoscopia una vez el paciente llegaba a la unidad era el

siguiente:

1. Cita de la colonoscopia telefdnica por personal de admision del hospital
(administrativo/a). Al paciente se le proporcionaba telefénicamente las
instrucciones de acudir acompafiado el dia de la prueba, realizar la preparacion de
forma adecuada y suspender la medicacion antiagregante o anticoagulante segun
recomendaciones de su médico de atencidn primaria.

2. Recogida de la preparacion laxante en su centro de salud. Las instrucciones de cobmo
tomar la preparacién se las administraba el médico de atencién primaria cuando
solicitaba la prueba (instrucciones por escrito), al igual que el consentimiento
informado.

3. Llegada al servicio de endoscopia donde el paciente y el acompanante esperan a ser
avisados en la sala de espera .

4. Entrada en la sala de despertar donde el paciente daba sus datos personales y se
comprobaba si tenian firmados los consentimientos de la colonoscopia.

5. Cambio de ropa en los vestuarios de la unidad de endoscopia, donde el paciente
procedia a guardar sus objetos personales en una cesta para dejarselos
posteriormente al acompafiante.

6. Preparacion del paciente por enfermeria en la sala de recuperacion. Colocacion de

via intravenosa y checklist previo a la colonoscopia donde se le preguntaba al
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10.

de

paciente por sus antecedentes patoldgicos, medicamentos y sobre si habia realizado
de forma adecuada la preparacion.

Realizacion de la colonoscopia con sedacion. La colonoscopia se realizaba con
monitorizacion continla electrocardiografica, saturacién de oxigeno y tensién
arterial. Previa a la colonoscopia se procedia a colocacién de gafas nasales de
oxigeno. Todas las colonoscopias se realizaron con insuflacidon con aire ambiente.
Acabada la colonoscopia a todos los pacientes se les colocaba durante pocos
minutos una sonda rectal para la expulsién del gas insuflado durante la exploracién.
Despertar del paciente en sala de trabajo de endoscopia y paso a silléon para ir
posteriormente a la sala de recuperacién. Solo en el caso de que hubiera habido
alguna complicacién post-prueba o que hubieran presentado efectos secundarios de
la sedacion se trasladaba al paciente en una cama a la sala de recuperacion.

Una vez pasado los efectos de la sedacién y con el paciente completamente
despierto, se procedia a la toma de constantes antes del alta.

Informe de los resultados por el médico endoscopista en la misma sala de
recuperacién (oral y escrito). A los paciente con pdlipos en la colonoscopia, se le
remitia a la consulta de Medicina Digestiva para dar los resultados de anatomia
patolégica e informar del seguimiento posterior. Cuando se realizaban
polipectomias complejas se les proporcionaban instrucciones por escrito, sobre qué

medidas tenian que realizar en domicilio y cuando deberian acudir a urgencias.

Durante el afio 2017 se realizaron 301 colonoscopias de cribado de CCR. La tasa

participacién, aunque en el inicio ha sido baja, ha ido en aumento con los anos

sucesivos de forma progresiva, siendo en el 2015 de 28.82% y en el 2017 de un 35.6%

La demora para la realizacion de la colonoscopia desde que se solicité por el

médico de atencidn primaria del afio 2017 fue de 24 dias. A dia de hoy la demora de la

colonoscopia de cribado del HVB es de las mas bajas de la Comunidad Valenciana.
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5.2

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio prospectivo y observacional basado en técnicas de investigacion

cualitativas. El procedimiento de disefio y validacion del instrumento se llevé a cabo en

tres fases bien estructuradas:

FASE 1: se realizd una revision sistematica de la literatura para conocer los
factores asociados a la satisfacciéon y seguridad del paciente que permitid
identificar algunos de los elementos que debia contemplar el cuestionario y que
incluian otros estudios. Ademas, en esta primera fase se elabord un guion por el
grupo de expertos para conducir de forma adecuada los grupos focales. A partir
de los resultados obtenidos de la busqueda de la literatura, se aplicaron técnicas
de investigacién cualitativa (3 grupos focales con participacién de médicos,
enfermeria y pacientes) para explorar las dimensiones de la calidad y de la
seguridad relevantes para los pacientes. Posteriormente, se propusieron
factores y elementos de un nuevo instrumento denominado Cuestionario de
Satisfaccién y Seguridad de la Colonoscopia (CSSC).

FASE 2: consistio en la validacion del CSSC versidn 0 en dos centros hospitalarios
donde se realizaba el Programa de Cribado de CCR, el HGUE y el HVB. A partir
de los cuestionarios completados por los pacientes se realizé un analisis para
determinar las propiedades métricas del instrumento, la fiabilidad y la validez
empirica y del constructo.

FASE 3: se llevd a cabo el proceso de traduccién del cuestionario CSSC versiéon 1
al inglés para su mejor difusién en otros paises y para la publicacion del estudio

en una revista internacional.

A continuacién, presentamos un diagrama de flujo que recoge todos los pasos que se

siguieron en el estudio (figura 5-3).
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Revision sistematica de los
estudios cualitativos
involucrando pacientes y
profesionales de la salud

FASE 1: Disefio
del CSSC +
andlisis facial y
del contenido

Investigacion cualitativa
usando técnicas de Grupo
Focal

Legibilidad y comprensién
de la Version O del CSSC

Se repartieron 505
cuestionarios a pacientes
pertenencientes a dos
hospitales plblicos

FASE 2: Validacion del
CSSC

Andlisis de las propiedades
métricas de los items;
fiabilidad; Analisis de la
validez empirica y del
constructo

FASE 3: Traduccion del
CSSC

Traduccién-retrotraduccién
del CSSC

Figura 5-3. Diagrama de flujo del CSSC

Revision de las bases de datos
Cochrane, MEDLINE y Embase

4 endoscopistas, 3 enfermeras, 1
anestesista y 14 pacientes (8
hombres y 6 mujeres)
participaron en 4 grupos focales

15 pacientes respondieron

378 respondieron (tasa de
respuesta 74.85%). 8
fueron exluidos. 370 fueron
analizados

Efecto suelo-techo,
correlacién item-total,
Método Split-Half,
Alfa de Cronbach,
Anélisis factorial
exploratorio

Version en Espanol y en
Inglés del CSSC
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5.2.1 Fase 1: Disefio del CSSC

Esta primera fase permitid explorar las dimensiones de calidad y de seguridad

relevantes para los pacientes que se realizaron una colonoscopia de cribado de CCR.

A continuacion, explicaremos los pasos que se siguieron para la elaboracién del

cuestionario CSSC.

5.2.1.1 Factores que contribuyen a la experiencia positiva y a la percepcidn
de seguridad del paciente

En primer lugar, se realizd una revision sistematica con los motores de busqueda:
Cochrane, MEDLINE, Pubmed y Embase. Para la busqueda se empled la combinacién de
los tesauros: “safety”; “patients reported outcomes”, “colonoscopy”; “endoscopy”;

”,

“gastroscopy”; “colorectal cancer screening”.

En segundo lugar, se comprobd que no existia ningun estudio publicado que
contestase a la pregunta que se planteaba como objetivo general el presente estudio.
Se seleccionaron todos aquellos estudios que utilizaron metodologia cualitativa para la
deteccién de los indicadores de calidad derivados de los pacientes en la endoscopia
digestiva. Ademas, se tuvieron en cuenta las escalas mas importantes validadas para su
uso en la colonoscopia. Los investigadores revisaron titulo y resumen de las
publicaciones con las caracteristicas mencionadas, seleccionando los estudios mas

pertinentes.

A partir de esta informacion y de la experiencia clinica del equipo investigador
en el programa de cribado, se elabord un guion estructurado y consensuado, que
recogia toda la informacién relevante publicada en los estudios disponibles hasta el

momento.
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5.2.1.2 Grupos Focales

Para conocer la opinidn de los profesionales sanitarios y la de los pacientes se
utilizé la técnica de Grupo Focal. Personal experto y cualificado en esta técnica, condujo
tres sesiones de grupo con profesionales y pacientes, empleando la metodologia de
preguntas clave y preguntas tipo racimo y de esta manera, poder identificar las
perspectivas y puntos de vista de los pacientes a través de la investigacion cualitativa
(171, 208, 229). Los grupos focales fueron conducidos por psicdlogos expertos en el
area de metodologia cualitativa y en intervenciones del tipo grupo focal y también fue
supervisada por gastroenterdlogos con amplia experiencia en el programa de cribado

de CCR.

Todos los participantes reclutados (personal de endoscopia y pacientes) fueron
informados sobre el objetivo del estudio, se les invité de forma individualizada y dieron

su consentimiento para participar.

Las sesiones se desarrollaron hasta que no surgio ninguna informacién nueva y
se llegd a la saturacién de la informacion. Se aplicé el andlisis de contenido a los datos
recopilados durante las sesiones de grupo. Las ideas presentadas por los participantes
se reorganizaron en fortalezas y debilidades desde el punto de vista de los pacientes.
También se llevd a cabo un andlisis de la coherencia (intragrupal y entre grupos) de esas
ideas. Los datos cualitativos se calificaron (usando una escala de 1 -valor bajo- a 5 -valor
mas alto-) considerando las medias y los coeficientes de variacion (CV). Se considerd que

el valor del CV inferior a 0,5 representaba un nivel adecuado de consenso.

En los grupos focales se incluyeron un total de 25 participantes, 17 pacientes que
se habian realizado una colonoscopia del Programa de Cribado de CCR y 8 profesionales
sanitarios expertos en el Programa de Cribado de CCR. El grupo de profesionales
sanitarios estaba formado por 4 médicos endoscopistas, 3 enfermeros y 1 anestesista
gue participaban habitualmente en el Programa de Cribado de CCR. Los tres grupos de
pacientes reclutados estaban formados por aquellos pacientes interesados en participar
en el estudio y que se habian realizado una colonoscopia de cribado de CCR o
colonoscopia convencional en un periodo inferior a 30 dias antes de la fecha de la sesidn

del grupo focal, con o sin experiencia en colonoscopias previas.
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Se organizaron 4 sesiones grupales: una con profesionales de la salud que
participaban activamente en la colonoscopia de cribado de CCR; una sesiéon con
pacientes que se habian sometido a una colonoscopia de cribado recientemente en el
HGUE; otra con pacientes que se habian sometido a una colonoscopia de cribado de CCR
recientemente en el HVB; y la Ultima sesidn con pacientes que se habian sometido a una

colonoscopia convencional.

A continuacidn, se presenta un resumen de las sesiones realizadas con

profesionales y con pacientes y la metodologia utilizada en cada reunién:

1) Sesidn con Profesionales

En este caso se trabajé con el colectivo de profesionales sanitarios para
determinar qué elementos a su juicio determinaba que el procedimiento se habia

aplicado de forma correcta.

Esta sesion se realizd mediante técnicas de investigacién cualitativa, en concreto
en este grupo mediante la aplicacion de la técnica de Metaplan (214, 230). La técnica
Metaplan, es un método de moderacidon grupal que se basa en unatormenta de
ideas (brainstorming) estructurada. Esta técnica puede utilizarse como método de
facilitacion para grupos y como modelo de comunicacion, en el que se desarrollan
opiniones, se construye un entendimiento comun y se formulan objetivos,
recomendaciones y planes de accidon para centrarse en un problema y sus posibles
soluciones. Una reunion dinamizada mediante la técnica Metaplan se inicia con
una “discusién por escrito”, esto es,tras anunciarse el tema de debate se
establecen unos minutos de reflexibn en silencioal objeto de que
cada participante escriba sus propuestas en tarjetas andnimas sin estar condicionados
por la opinidn del grupo. A continuacién, un moderador pone en comun todas las ideas
en un panel; y luego, a la vista de todas las ideas surgidas, se celebra una discusién

abierta que conduce hasta la conclusion del debate.

La aplicacion de la técnica se apoyd por un soporte informdatico que permitio la

codificaciéon y valoracion jerarquizada de las valoraciones y propuestas de los
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participantes mediante un sistema automatizado y anonimizado para la asignacion de
ponderaciones, permitiendo jerarquizar las ideas discutidas en un panel (mapa

cognitivo).

Para iniciar la técnica e introducir al grupo de participantes en la sesién de
trabajo, se formuld una introduccién explicativa del propdsito de la reunion y una breve
descripcién de las normas de funcionamiento del debate. Se especificé el tiempo
previsible que llevaria toda la sesién y se pidié permiso para grabar las sesiones
mediante grabadoras digitales, con la salvaguarda del compromiso de no identificar a la
persona que hablaba en cada momento. De este modo quedé garantizado el anonimato

y la confidencialidad del material grabado.

Se plantearon un total de 2 preguntas consideradas centrales para los objetivos
del estudio (denominadas preguntas clave). Estas preguntas se elaboraron por consenso

por parte del grupo de investigacion.

Las preguntas fueron presentadas de forma secuencial, recogiendo y priorizando
las aportaciones tras provocar un debate abierto sobre las ideas volcadas por los
participantes en cada una de ellas. Adicionalmente a las preguntas principales, el
moderador presentaba durante el debate otras preguntas que obedecian a un guion
previamente elaborado (preguntas racimo), con las que explorar todas las cuestiones

consideradas relevantes para este estudio.

Las preguntas que se sometieron al debate fueron las siguientes:

1.- Pregunta clave: (13,30- 14,15 horas) ¢Qué determina que el procedimiento
haya sido aplicado correctamente?, ¢Qué deberia suceder y en qué fijarnos para
considerar que el proceso de la colonoscopia se ha realizado de forma efectiva, eficiente

y util?

- Desde que se solicitd la prueba desde atencién primaria.
- Demora para la colonoscopia.
- Enla preparacién en casa (dieta los dias previos, cambios de medicacion,

pérdida de dias de trabajo, etc.).
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A la llegada al hospital, en los tramites previos a la realizacion de la
colonoscopia, localizacién del Servicio, en la sala de espera.

En la sala para intervencion (tiempos de espera, comodidad para el
familiar y para el paciente).

Cuidados de enfermeria (antes, durante y después de la prueba).
Durante la colonoscopia (proceso de la colonoscopia).

Tras la intervencion.

2.- Pregunta clave: (14,15- 14,50 horas). é¢qué es importante para los pacientes?,

équé valoran como positivo y como negativo?, iqué les ofrece seguridad? Ademas,

exploramos en qué se fijaban sobre todo los pacientes, qué valoraban, donde habia

cuellos de botella en el proceso, qué dudas eran habituales, cdmo saber si se sentian

seguros.

100

Qué informacion critica necesita el paciente en cada momento.

En qué punto suele fallar el proceso (cuellos de botella), en qué suele
fallar la preparacion en casa.

Molestias que refieren habitualmente los pacientes, efectos molestos de
la sedacion.

Qué valora como positivo y como negativo habitualmente un paciente
(informacion, de los profesionales, sensaciones que experimenta, control
sobre la situacion, cuidados, tramites administrativos, coordinacion con
anestesia, etc.).

Qué hace que el paciente se sienta seguro (informacion, detalles en la
comunicacion, trato, equipamientos, confort, etc.).

Qué pregunta habitualmente el paciente. Qué le preocupa normalmente.
Qué complicaciones suelen producirse.

En la consulta en la que se informa del resultado, reacciones mas
comunes (tiempos necesarios, intimidad para informar, impacto de la

informacidn, etc.).
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2) Sesiones con pacientes

Se realizaron 3 sesiones focales con pacientes:

- Sesidn con pacientes del Programa de Cribado de CCR del HGUE.
- Sesidn con pacientes del Programa de Cribado de CCR del HVB.
- Sesidn con pacientes que se habian realizado una colonoscopia convencional y que

no pertenecian al programa de cribado.

Se aplicé como técnica cualitativa el grupo focal en el caso de pacientes, seguida
posteriormente de una técnica multivoto con el objetivo de tener una priorizaciéon de
las ideas. No obstante, como resulta habitual en este tipo de técnicas, se introdujeron
cambios menores para adaptarse a las circunstancias del grupo (perfil de asistentes,

nivel de participacién y disponibilidad de tiempo por parte de los asistentes).

La seleccidn de estas técnicas se basd en que permiten explorar las experiencias
y percepciones de los participantes y en que proporcionaban una comprensién rica y

detallada sobre el impacto de la colonoscopia de cribado en los pacientes.

Mediante esta técnica se facilitd la interaccidon entre los participantes como un
método para poder disponer de informacion variada sobre el tema en cuestién. Lo que
se perseguia era provocar que los participantes generasen todo tipo de comentarios y
describieran sus experiencias, bajo el principio de cuanta mas informacion, mejor. El
clima de la reunidon fue permisivo, intentando que los participantes se expresaran de

forma libre, sin que existieran juicios de valor.

Para iniciar la técnica e introducir al grupo de participantes en la sesién de
trabajo, se formuld una introduccién explicativa del propdsito de la reunién y una breve
descripcién de las normas de funcionamiento del debate. Se especificé el tiempo
previsible que llevaria toda la sesion y se pidié permiso para grabar las sesiones
mediante grabadoras digitales, con la salvaguarda del compromiso de no identificar a la
persona que hablaba en cada momento. De este modo quedé garantizado el anonimato

y la confidencialidad del material grabado.
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Las preguntas fueron presentadas de forma secuencial, recogiendo y priorizando
las aportaciones tras provocar un debate abierto sobre las ideas volcadas por los
participantes en cada una de ellas. Adicionalmente a las preguntas principales, el
moderador presentaba durante el debate otras preguntas que obedecian al guion
previamente elaborado (preguntas racimo) con las que explorar todas las cuestiones

consideradas relevantes para este estudio.

Las preguntas se presentaron secuencialmente al grupo promoviendo la
reflexion individual y el debate, contrastando sus experiencias personales y sus puntos
de vista hasta agotar cada tematica. La duracién de las sesiones oscild entre 30 minutos

y 1 hora.

Para finalizar la sesidn, se utilizé la técnica del multivoto con el objetivo de lograr
un consenso entre aquellos elementos que definian el proceso de realizacién de una
colonoscopia. Se utilizd un soporte informatico que permitié la codificacidén y valoracién
jerarquizada de las propuestas de los participantes mediante un sistema automatizado

y anonimizado para la asignacion de ponderaciones permitiendo jerarquizar las ideas.

Para aplicar la técnica a cada uno de los 3 grupos de pacientes se dispuso de 2

salas, perfectamente acondicionada para el evento, en el HGUE y en el HVB de Orihuela.
Las sesiones tuvieron lugar los siguientes dias y horarios:

- HGUE (06/10/2015): 13:00-14:00 horas
- HVB (04/11/2015): 12:30-14:00 horas
- HGUE (11/12/2015): 13:00-14:00 horas

Para dinamizar el grupo focal se planted una serie de cuestiones clave que se
iban repasando con los pacientes desde el momento en que se informa de la realizacion
de la colonoscopia hasta que el paciente se marcha a casa y recibe los resultados. Estos

elementos clave se elaboraron por consenso por parte del grupo de investigacion.

Los grupos focales fueron mixtos con proporciones similares de mujeres vy
hombres. Todos recibieron una invitacidn a participar con informacion general sobre los

objetivos y métodos del estudio y solicitando su participacion. En el inicio de las sesiones
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grupales se recordaron los objetivos y se explicd en qué consistia la dindamica de grupo.

La tasa de rechazo a participar fue del 0%.

La aplicacion de la técnica estuvo apoyada por un soporte informatico que
permitio la codificacion y valoracién jerarquizada de las valoraciones y propuestas de
los participantes mediante un sistema automatizado y anonimizado para la asignacion
de ponderaciones, permitiendo jerarquizar las ideas discutidas en un panel (mapa

cognitivo).

Para el analisis de los datos obtenidos de la reunidn, tras finalizar las sesiones
con los grupos se reunié el grupo investigador y, de forma consensuada, con la
informacidén recogida en la fase de grupos focales, se procedid a elaborar los items de la

version 0 del cuestionario.

5.2.1.3 Redaccion y desarrollo de los items reactivos del CSSC

Los factores relacionados con las experiencias de los pacientes se agruparon en

diferentes dimensiones y se desarrollaron los diferentes reactivos para explorarlos.

Para la redaccion de los items del CSSC version 0, se contd con la colaboracion
de profesionales del servicio de endoscopia, asi como del grupo de investigacion
formado por psicdlogos expertos en la elaboracién de cuestionarios y endoscopistas con
una amplia experiencia en la practica clinica de la colonoscopia. Ademas, para la
redaccion de los enunciados se consideré el vocabulario utilizado por los pacientes

involucrados en las sesiones de grupo.

El equipo de investigacion del proyecto, partiendo de la version 0 de las escalas,
intentd asegurar la comprension de todos los items, asi como de aquellos otros que
pudieran generar interpretaciones diferentes, a juicio de los pacientes, para darles una
redaccion mas clara, incluyendo o excluyendo ciertos aspectos que a juicio de los
pacientes debieran o no formar parte de la escala. Los profesionales que participaron
en el proyecto, también participaron posteriormente en esta fase de andlisis de

comprension de la escala.
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Posteriormente, la comprension de estas preguntas fue evaluada por 15
pacientes que se habian realizado recientemente una colonoscopia de cribado de CCRy
con los resultados se modificaron alguno de los enunciados de las preguntas que
componian el cuestionario, para asi facilitar su comprensién (Anexo ). También se
tuvieron en cuenta sus opiniones sobre si estos temas exploraban cuestiones relevantes

(validez aparente).
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5.2.2 Fase 2: Validacion del CSSC

En esta segunda fase, el cuestionario elaborado en la fase previa se validé en los
centros hospitalarios incluidos en el estudio y que tenian establecido el Programa de
Cribado de CCR, el HGUE y el HVB. Posteriormente, se realizé con metodologia

cualitativa un analisis de resultados.

Método de recogida de datos

Los pacientes fueron invitados a participar por el personal sanitario (médico
endoscopista o enfermeria) cuando ya estaban en la sala de recuperacién, una vez acabé

todo el procedimiento de la colonoscopia de cribado.

Se realizé un Protocolo de Entrega del Cuestionario (figura 5-4) y se instruyo a
todos los profesionales que realizan de forma habitual colonoscopias del programa de
cribado de CCR en los dos centros que iban a participar en el estudio, sobre cémo tenian
que realizar la inclusién de pacientes y las explicaciones que habia que proporcionar a

los participantes.

A todos los pacientes se les explicd previamente en qué consistia el estudio y los
gue aceptaron a participar se les entregd un sobre con el material del estudio (breves
instrucciones con invitacion a la participacién, cuestionario anénimo y sobre) para
completarlo posteriormente en su domicilio y llevarlo a su centro de salud mas cercano
o a la consulta de Medicina Digestiva, donde tenia que acudir el paciente si presentaba
algun hallazgo en la colonoscopia que precisara de seguimiento o para la obtencién de

resultados de anatomia patoldgica.

En ambos hospitales, la colonoscopia se realizé bajo sedacion profunda con
propofol por parte del endoscopista, por esta razén, los pacientes recibieron las
instrucciones de rellenar el cuestionario en casa al dia siguiente del procedimiento, una

vez que el efecto de la sedacién hubiera desaparecido por completo.
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Para evitar posibles pérdidas, ese aviso a el/la paciente mediante un recordatorio
telefénico para completar el cuestionario entre 24-48 horas después de la colonoscopia,

con el fin de que el proceso fuera completado en un periodo no mayor a 30 dias.

Se elabord un registro que incluia los datos principales de todos los pacientes a
los que se les entrego el cuestionario y que aceptaron participar en el estudio. Los datos
principales que se anotaron fueron el centro donde se habia realizado la colonoscopia,

numero de identificacion de la Seguridad Social (SIP) y el nimero de teléfono (Anexo Il).

Los cuestionarios incompletos (aquellos en los que menos del 50% fue
cumplimentado) se interpretaron como "no validos" y se excluyeron del andlisis

estadistico.

PROCEDIMIENTO DE ENTREGA DEL CUESTIONARIO

Entrega de cuestionario en
consulta especial de cribado

COLONOSCOPIA
CON POLIPOS

.L;;: L5 /ﬁ |:> 6 4y |:> < |:>
SCBOL T =

" oo
Entrega del cuestionario el a’i’a”/
dia de la colonoscopia ’

Aviso telefénico

e

COLONOSCOPIA
NORMAL

Entrega de cuestionario en
buzén del CS

Figura 5-4. Protocolo de entrega del cuestionario CSSC
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5.2.3 Fase 3: Traduccion del CSSC

La investigacion intercultural tiene problemas metodoldgicos especificos, la
mayoria relacionados con la calidad de la traduccién y la comparabilidad de los
resultados en diferentes grupos culturales y étnicos. Estas trampas técnicas pueden
llevar a conclusiones erréneas de la investigacion que, aunque debidas a defectos
metodoldgicos, son indetectables como tales y se consideran de naturaleza sustantiva

(231).

No basta con traducir un cuestionario literalmente. El reto adicional es adaptarlo
de forma culturalmente relevante y comprensible, manteniendo al mismo tiempo el
significado y la intencion de los elementos originales. Desafortunadamente, la
traduccién de un instrumento de estudio como un cuestionario es a menudo una idea
de ultima hora, tratada como una parte sin importancia del protocolo de estudio e
implementada sin prestar atencion a los temas criticos involucrados. Sin embargo, a
menos que este proceso se implemente con éxito, la validez de los resultados de la

investigacion puede ser dudosa.

Existen diferentes enfoques para el proceso de traduccion. En el método mas
simple y posiblemente el mds comun, se traduce un cuestionario (a menudo por
traductores no cualificados) y se utiliza la versidon traducida sin mas validacién. Otro
enfoque es el de la traduccion por parte de un comité de expertos. En este caso, dos o
mas traductores trabajan juntos o por separado para producir un cuestionario de
consenso. Otro enfoque es el método de traduccién inversa (traduccién-
retrotraduccion). En este caso, un traductor traduce un cuestionario al idioma de
destino y luego lo vuelve a traducir al idioma de origen un traductor independiente que
estd ciego al cuestionario original. Posteriormente, se comparan las dos versiones en el

idioma de origen.

La version 1 del CSSC, fue disenada inicialmente en espafiol y luego fue traducida
al inglés por un traductor inglés nativo con experiencia en el contexto clinico para su
difusion en otros paises (Anexo V y VI). Esta versidon en inglés del CSSC, fue traducida al

espafiol por un profesional independiente (traduccién inversa). Dos investigadores del
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equipo con un alto nivel de inglés, compararon ambas versiones para resolver posibles

inconsistencias (figura 5-5).

Cuestionario en el idioma de

: Version 1 del CSSC en espafiol
FASE 3: origen (A)
Traduccion del Traduccién
CSsC por inglés
nativo

Cuestionario en el idioma de . . L
Versioén preliminar en inglés del

destino (B) csce
Traduccidn
inversa
Traduccidn inversa del
cuestionario al idioma de Traduccién inversa de la
origen (C) versién preliminar del CSSC

Investigadores
resuelven
inconsistencias

Comparacion de ambas

) Version 1 del CSSC en inglés
versiones

Figura 5-5. Diagrama de flujo del proceso de traduccion del CSSC

5.3  CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

En la primera fase, fase de grupos focales para identificar cuestiones clave
(items), se incluyeron 4 grupos focales de 6-8 pacientes en cada uno y profesionales

sanitarios.

En la segunda fase, para la validacién del cuestionario, se realizé un calculo
muestral previo con diferentes valores de la P con el fin de realizar una estimacion de
las posibles pérdidas (por la no devolucién del cuestionario o cuestionarios completados
de forma errénea o incompleta) con el fin de incrementar el tamafio muestra. Se estimé
un valor mas negativo de 50, uno moderado de 70 y el optimista de 80, asi se tuvieron

los N necesarios en cada supuesto que oscilaron entre 245y 384, con el valor intermedio
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de 323, en todos los casos sin pérdidas, con un intervalo de confianza de un 95% y un

margen de error de 0,05.

5.4  ANALISIS Y ESTUDIO ESTADISTICO DE LOS DATOS

Para el andlisis de los datos se utiliz6é metodologia mixta cuantitativa y

cualitativa.

Para el analisis de los elementos de los resultados de la fase de grupos, se
utilizaron medidas de tendencia central y dispersion. Los datos cualitativos se expresan
ordenados considerando media y desviacidén estandar. Los indicadores identificados por

los pacientes en la fase de grupos se validaron posteriormente de forma prospectiva.

Los estadisticos descriptivos fueron caracterizados por el lugar de procedencia
del cuestionario. Se realizé un andlisis de regresion logistica multiple para determinar
los factores que influyeron en los pacientes que acudian a realizarse una colonoscopia y

asi clasificar los indicadores de calidad.

5.4.1 Propiedades métricas de los items

Se realizd un analisis descriptivo de cada item o reactivo de las dos escalas
construidas de forma minuciosa. Un reactivo o item es una unidad de medida para
obtener informacidén, una pregunta de la cual se compone una prueba psicométrica
formada por un conjunto de reactivos, en este caso formada por reactivos de opcién

multiple y reactivos con dos opciones de respuesta.

Los efectos de “suelo” y “techo” de cada item fueron analizados individualmente
para evaluar la variabilidad en los datos recolectados. Los efectos "suelo" y "techo" se
refieren al hecho de que la mayoria de los participantes responden a la misma opcion
de item (en la parte superior o inferior de la escala), lo que significa que no hay

variabilidad en las respuestas y, por lo tanto, ese item no es util. Asi, nos referimos a
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efecto “suelo” cuando una proporcion mayor a la esperada de sujetos tiene

puntuaciones minimas y “techo” cuando tienen puntuaciones maximas.

También se analizé la correlacion item-total para caracterizar las propiedades
métricas de los elementos, excluyendo aquellos items con bajas correlaciones. Se
considerd aceptable un coeficiente de correlacién de Pearson, que mide el grado de

asociacion lineal entre dos variables cualesquiera, minimo de 0.35.

5.4.2 Analisis de fiabilidad

El andlisis de fiabilidad nos permitié determinar el grado en que los elementos
del cuestionario se relacionaban entre si, obtener un indice global de la replicabilidad o
de la consistenciainternade la escala en su conjunto e identificar elementos

problematicos que deberian ser excluidos de la escala.

El estadistico alfa de Cronbach se utilizé para calcular la consistencia interna. El
coeficiente mide la fiabilidad del test en funcidn de dos términos: el nimero de items (o
longitud de la prueba) y la proporcién de varianza total de la prueba debida a la
covarianza entre sus partes (items) (232). Ello significa que la fiabilidad depende de la

longitud de la prueba y de la covarianza entre sus items.

También, se estimd la fiabilidad por mitades utilizando el coeficiente de
Spearmen-Brown, ya que la satisfaccién aumenta con el tiempo vy si se realizan medidas
de las pruebas de repeticion (en dos momentos distintos) como medida de fiabilidad,
pueden estar sesgadas. Los items fueron ordenados aleatoriamente y luego divididos en

dos partes antes de aplicar esta estadistica.

En el caso de los items dicotdmicos (escala de seguridad) se utilizo el coeficiente
de concordancia de Kendall, que evalta el acuerdo/desacuerdo entre calificadores. Un

valor superior a 0,70 se considerd aceptable para todos los estadisticos.
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5.4.3 Validez del constructo

Para analizar la validez del constructo, se realizé un andlisis factorial exploratorio
para determinar la estructura factorial de este instrumento utilizando la técnica de
Componentes Principales, seguida de la rotacién Varimax. Se considerd que los valores
propios superiores a 0,40 y la carga factorial superior a 0,5 representaban un nivel

aceptable de datos faltantes.

5.4.4 Validez empirica

Para determinar la validez empirica del instrumento se considerd la capacidad
predictiva de las puntuaciones en el cuestionario CSSC en dos variables dependientes:
tiempo de espera y satisfaccién global, medidas mediante las preguntas directas: “E/
tiempo de espera desde que me dijeron que el test de sangre en heces era positivo hasta
el dia de la colonoscopia” y "La satisfaccion en el trato y los servicios prestados durante
la prueba”. Los pacientes que respondieron “muy bueno” o “excelente”, fueron

considerados como satisfechos.

Para la escala de seguridad percibida, se consideré como variable dependiente
la aparicion de posibles eventos adversos, evaluados a través de la pregunta directa:

“Sufri alguna complicacion durante o después de la colonoscopia”.

5.4.5 Factores relacionados con la satisfaccion y la seguridad del paciente

Para el analisis cuantitativo, los resultados de los cuestionarios se organizaron en

datos de frecuencias en porcentajes para describir la experiencia de los pacientes.

Se realizé un andlisis multivariado para explicar las relaciones entre las variables
sociodemograficas y las puntuaciones del CSSC. La Odds-Ratio (OR) y sus intervalos de
confianza del 95% se informaron en los resultados de la regresiéon logistica no
condicional. El nivel de significacidn se fijé en el 5% siempre que fuera aplicable. Para

las variables independientes, las escalas de Likert de 5 puntos se convirtieron en escalas
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binarias: un resultado positivo para las respuestas "excelente" y "muy buena"; un

nm n

resultado negativo para las respuestas "buena", "regular" y "mala".
En el modelo multivariante se aplicé el método de seleccion hacia delante.

Todos los andlisis estadisticos se realizaron con el paquete estadistico IBM SPSS

Statistics 20.

5.5 CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue evaluado por los comités éticos de los hospitales participantes, el
HGUE y el HVB (cddigo de identificacion del proyecto P124/2015) y se realizé de acuerdo

con la Declaracion de Helsinki.

El Programa de Prevenciéon del CCR de la Comunidad Valenciana se aplicé
rigurosamente con los pardmetros de calidad establecidos. El proceso de la
colonoscopia no se alterd para la realizacion del estudio. Los pacientes fueron invitados

a participar, una vez acabado el proceso completo de la colonoscopia.

Todos los participantes dieron su consentimiento para participar en el estudio.
Se informd a todos los candidatos que su decision de participar o no en el estudio no

afectaria su atencion sanitaria.
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6 RESULTADOS

6.1 RESULTADOS DE LA FASE 1: DISENO DEL CSSC

6.1.1 Revision de la literatura

En esta primera fase, se realizd un analisis exhaustivo de los titulos y resimenes
de los articulos publicados hasta el momento que utilizaban metodologia cualitativa para
conocer los indicadores de calidad de la colonoscopia segun la percepciéon de los
pacientes. También se tuvo en cuenta, las escalas validadas y de uso estandarizado que
habia publicadas en la bibliografia para evaluar la satisfaccion del paciente con la

colonoscopia.

Las dimensiones relevantes de la atencién a la colonoscopia mencionadas en
estudios cualitativos previos que involucraban a pacientes se estructuraron en tres

categorias: Comunicacion, Atencidon y Caracteristicas del servicio e Instalaciones.

La seguridad percibida por la paciente durante el procedimiento de colonoscopia
no habia sido estudiada previamente y no se encontraron estudios publicados hasta el

momento, por lo tanto, no se incluyeron elementos en la tabla inicial.

El equipo investigador en esta primera fase estuvo constituido por:

- 2 gastroenterdlogos con una amplia experiencia en el programa de cribado

de CCR Yy en el procedimiento de la colonoscopia.

- 1 psicologo experto en técnicas de investigacion cualitativa y en elaboracién

de cuestionarios.

- 1 cirujano general y catedratico de la Universidad Miguel Herndndez (UMH),

con experiencia en el desarrollo de estudios de investigacion.

113



RESULTADOS

Para la elaboracion del guion por el grupo de expertos, se realizaron 3 reuniones
sucesivas en las que se discutieron todos los puntos que debia incluir para trabajar con
los grupos. Las reuniones tuvieron lugar en el Departamento de Cirugia de la Universidad

Miguel Hernandez de Elche. Las fechas fueron las siguientes:

e Reunidn del equipo investigador el 20 de abril de 2015. En dicha reunion se

comentaron los siguientes puntos:
- Disefo del estudio.
- Obijetivos.
- Realizaciéon del cronograma de trabajo.

e Reunidn del equipo investigador el 4 de julio de 2015. En esta reunidn se
expuso la revision de la bibliografia publicada hasta el momento sobre
cuestionarios publicados y estudios con metodologia cualitativa en
endoscopia digestiva y otros cuestionarios relacionados con la satisfaccion

del paciente. Los estudios mas destacados fueron:

A literature review of quality in lower gastrointestinal endoscopy from

the patient perspective (171).

- Patient-identified quality indicators for colonoscopy services (178).

- Development and validation of the Gastrointestinal Endoscopy
Satisfaction Questionnaire (GESQ) (177).

- Patients' experience of colonoscopy in the English Bowel Cancer

Screening Programme (166).

Posteriormente se elabord un guion preliminar para su utilizacion en la

fase de grupos.

e Reuniodn del equipo investigador el 4 de septiembre de 2015.
- Discusion y elaboracién del guion definitivo con el grupo de trabajo

para los grupos focales.
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- Preparacion de reuniones para la realizacion de los grupos focales

(preparacion del material necesario, reserva de las salas en los

centros donde se va a realizar, etc.).

- Elaboracion de propuesta de invitacidon para los participantes de la

fase de grupos.

El guion definitivo recogia toda la informacién relevante publicada en los estudios

disponibles hasta el momento (Tabla 2). El guion fue disefiado con el fin de explorar la

experiencia de los pacientes del programa de cribado de CCR en los dos hospitales

(HGUE y HVB) donde se realizé el estudio.

Tabla 2. Guion para determinar los aspectos mas importantes para los pacientes que se realizan una

colonoscopia de cribado de CCR

COMUNICACION

ATENCION

CARACTERISTICAS DEL
SERVICIO/INSTALACIONES

Instrucciones claras. Informacion
detallada del proceso vy la
preparacion

Ser tratados con dignidad y
respeto

Aspectos fisicos: sala de espera,
vestuario y aseos, sala de trabajo,
areas de recuperacion

Aviso previo y recuerdo para la cita
de la colonoscopia

Control adecuado del dolor y
de las complicaciones

Presencia de persona sanitarios
durante la colonoscopia

Informacion sobre qué hay que
hacer ante una complicacion

Sedaciéon adecuada

Tiempo de espera desde la
realizacién del test de sangre en
heces hasta la realizacién de la
colonoscopia

Tiempos de espera para consulta
de resultados

Tratamiento individual

Flexibilidad de horarios para la
cita de la colonoscopia

Acceso al seguimiento del
diagndstico y mecanismo para
proporcionar feedback con el
servicio

Confianza derivada del buen
trato y profesionalidad

Flexibilidad para elegir: tipo de
preparacién de colon,
endoscopista, sexo de los
miembros de la sala

NUmeros de contacto y/o
accesibilidad de horarios para
informacion

Privacidad

Cortesia del personal de la sala

Seguridad del procedimiento, del
entorno fisica y del personal
sanitario (médico, enfermeria)
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6.1.2 Resultados de los grupos focales

El equipo investigador en esta segunda fase estuvo constituido por:

- 2 gastroenterdlogos con una amplia experiencia en el programa de

cribado de CCR y en el procedimiento de la colonoscopia.

- 3 psicélogos expertos en técnicas de investigacion cualitativa y en

elaboracion de cuestionarios.

En los grupos focales incluimos un total de 25 participantes, 8 de los participantes
eran profesionales sanitarios expertos en la colonoscopia del Programa de Cribado de

CCR.

En el estudio realizado con pacientes participaron un total de 17 personas. El

perfil de las personas que asistieron a las reuniones fue el siguiente:
- HGUE (06/10/2015). 7 personas: 4 mujeres y 3 hombres.
- HVB (04/11/2015). 7 personas: 5 hombres y 2 mujeres.
- HGUE (11/12/2015). 3 personas: 2 mujeres y 1 hombre.

La indicacion de colonoscopia de los pacientes entrevistados en los dos primeros
grupos fue un TSOHi positivo en el programa de cribado de cancer de colon. La indicacién
de la colonoscopia en los 3 pacientes del ultimo grupo fueron los siguientes: dolor
abdominal y alteracion del ritmo intestinal, estudio genético, historia familiar de cancer

de colon.

Se realizo posteriormente un resumen de cada sesion con las notas recogidas por

el grupo de psicdlogos expertos y el material obtenido de las grabaciones.

Se exponen a continuacion, de acuerdo a cada grupo de profesionales y
pacientes, aquellos aspectos que se pudieron verificar a partir de las experiencias,
perspectivas y percepciones de los participantes y que son fruto de los comentarios
espontaneos que formularon. Se destacan aquellas ideas que fueron priorizadas como
las mas relevantes. Ademads, se muestran las tablas y figuras resultado del trabajo

realizado en la sesion, que recogen aspectos que constituyen elementos de andlisis en
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los grupos con pacientes. Finalmente, de forma cualitativa se muestran aquellos

aspectos que aparecieron de forma espontanea en los grupos de pacientes.

6.1.2.1 Resultados de la sesion con profesionales

La sesidon se realizd el 17 de septiembre de 2015 en el HGUE. En el estudio
realizado con profesionales sanitarios participaron un total de 8 personas. El perfil de las

personas que asistieron a las reuniones fue el siguiente:

- 3 enfermeras de la Unidad de Endoscopia del HGUE.

- 3 médicos del servicio de Digestivo que realizaban cribado de CCR.

- 1 médico anestesista especializado en sedacion en endoscopia digestiva.

- 1 médico referente en el proceso de colonoscopia.

La duracion de la reunion fue de 1 hora y 30 minutos, en horario de 13:30 a 15:00,

en una sala de reuniones perfectamente acondicionada del HGUE.

A continuacidén, se comentan aquellos aspectos que se verificaron a partir de las
experiencias, perspectivas y percepciones de los participantes y que son fruto de los
comentarios espontaneos que formularon (tabla 3 y 4). Se destacan aquellas ideas en las
gue existié mayor coincidencia de forma espontanea entre los participantes de este
grupo de trabajo y que, ademas, fueron priorizadas como las mas relevantes. Ademas,
se muestran en 2 figuras el fruto del trabajo realizado en la sesidén que recoge aspectos
gue constituyen elementos de analisis en los grupos con pacientes y que responden a

las dos preguntas formuladas en la reunion (figuras 6-1 y 6-2).
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Tabla 3. Resultados de la sesidn de grupos con profesionales (Pregunta 1)

PREGUNTA 1: QUE ASPECTOS DETERMINAN QUE EL PROCESO

colonoscopia

HAYA SIDO APLICADO CORRECTAMENTE Media | CV
Informacion detallada y comprensible tras la colonoscopia 4,83 0,08
Rapidez-tiempo de espera hasta la realizacion de la colonoscopia 4,67 0,17
Explicaciones adecuadas sobre la colonoscopia desde primaria y 467 011
en coordinacion con el servicio ! !
Informacion detallada en cada paso del proceso 4,50 0,19
Intimidad percibida por el paciente durante la pruebay en el 433 012
momento en el que se le da la informacion ! !
Demora para saber resultados de anatomia patoldgica 4,33 0,12
Que el tiempo de espera sea adecuado y se informe al paciente 4,17 0,32
Conocimiento de riesgos del procedimiento (por ejemplo, riesgos
L 4,17 0,24
de la sedacién)
Disponer de teléfonos de contacto y persona de referencia para
cualquier duda que pueda surgir a lo largo del proceso, que se
. . iy . . 4,17 0,28
disponga de informacion en papel (antes y después de realizarse
la colonoscopia)
Necesidad de disponer de la informacién en papel 4,17 0,28
Limpieza de colon adecuada (informacién para la preparacion) 4,00 0,27
Amabilidad en la recepcién del proceso 4,00 0,16
Comentar al paciente si surge alguna incidencia (por ejemplo,
i 3,83 0,20
durante la sedacion)
Higiene y desinfeccion adecuada (equipamientos) 3,50 0,35
Malestar fisico al finalizar la colonoscopia 3,00 0,47
Facilidad y flexibilidad para hacer el proceso de la colonoscopia
- . 2,83 0,41
(posibilidad de adaptarse a la agenda del paciente)
Tiempo de espera en la sala de espera antes de la prueba 2,67 0,31
Despertarse antes de finalizar la colonoscopia 2,50 0,42
Necesidad de tener historia abierta en el hospital para realizar la 217 0,45

CV coeficiente de variacion
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Tabla 4. Resultados de la sesidn de grupos con profesionales (Pregunta 2)

PREGUNTA 2: QUE ES LO IMPORTANTE PARA LOS PACIENTES Media cv
Confiar en tener un despertar tranquilo 3,83 0,11
l’:?et:dzdecuado y amabilidad por parte del personal que les 4,83 0,08
Exploracidn realizada sin dolor 4,83 0,08
Organizacidén (saber quién es el paciente) 4,50 0,12
Informacion detallada para la preparacion 4,83 0,08
Tiempo de espera hasta el dia de la colonoscopia 4,33 0,19
Tiempo de espera tras colonoscopia hasta resultado de biopsias 4,33 0,19
Desagrado en la preparacion de la colonoscopia (tipo de dieta que

deben seguir, control en pacientes diabéticos) 3,33 031
Tiempo de espera antes de la colonoscopia 4,17 0,18
Liquido a beber para preparar la colonoscopia 2,83 0,27
No sentir dolor, ni tener molestias tras la colonoscopia 4,67 0,11

CV coeficiente de variacion
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6.1.2.2 Resultados de las sesiones con pacientes

- Sesion con Pacientes del Programa de Cribado de CCR del HGUE, 6 de octubre de
2015.

El grupo estuvo compuesto por 7 pacientes (4 mujeres y 3 hombres) que se

habian realizado una colonoscopia de cribado de CCR en el HGUE.

La duracién de la reunion fue de 1 hora en una Sala de Reuniones perfectamente

acondicionada del HGUE.

Se recogieron las siguientes observaciones:

Antecedentes familiares que generan preocupacién por el resultado.

- Comparacién con otra colonoscopia anterior (percepcién de mejora).

- Flexibilidad en la cita para colonoscopia.

- Claridad de la informacién sobre preparacién, despertar y del

procedimiento si se extirpé algun pdlipo (verbal y escrita).

- Informacién sobre quién hace la prueba.

- Informacion sobre la sedacion.

- Informacién sobre qué hacer con los medicamentos que estuviera

tomando y prevenir reacciones alérgicas

- Manejo de la preocupacién por la pruebay el resultado

- Sensaciones que pueden tenerse en la preparacion (respuesta normal y

alertas).

- Riesgos asociados a la colonoscopia y qué hacer en los casos de riesgo

mas usual.

- Contar con un teléfono de contacto para seguimiento y resolver dudas.

- Custodia de objetos personales al desvestirse.

122



RESULTADOS

- Estado de los equipos e instalaciones (orden, apariencia).

- Higiene de instalaciones y de los equipamientos clinicos (saber que el

material es desechable o medidas de desinfeccidn).

- Cadencia de trabajo agil que da la sensacién de control del proceso.

- Personal atento a todo lo que le ocurre al paciente, contacto préximo y

continuado antes y después de la prueba.

- Consejos para reducir molestias en el despertar (qué es normal).

- Disponibilidad de aseo (distinto segun sexo) durante recuperacion tras

colonoscopia.

- Condiciones de espera para el acompafante.

- Demoras innecesarias (sala de espera y sala de recuperacion).

Hemorragia, dolor, otras complicaciones.

En la tabla 5 se comentan aquellos aspectos que se verificaron a partir de las
experiencias, perspectivas y percepciones de los participantes y que son fruto de los
comentarios espontaneos que formularon. Se destacan aquellas ideas en las que existid
mayor coincidencia de forma espontdnea entre los participantes de este grupo de
trabajo y que, ademas, fueron priorizadas como las mas relevantes. Ademas, se muestra
una figura resultado del trabajo realizado en la sesidn, que recoge aspectos que
constituyen elementos de analisis en los grupos con pacientes y que responden a las dos
preguntas formuladas en la reunidn: ¢Qué valoran los pacientes en el proceso de
realizacién de la colonoscopia? ¢ Qué aspectos les gustaria que se priorizasen? (figura 6-

3).
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Tabla 5. Resultados de la sesidn con pacientes del Programa de Cribado de CCR del

Hospital General Universitario de Elche, 6 de octubre de 2015.

ELEMENTOS PRIORZADOS POR LOS PACIENTES Media cv
Imform?cién completa para preparacion - médico de atencion 5.0 0,0
primaria

Profesional experimentado (saben lo que hacen) 4,9 0,1
Buen trato y atencién del personal 4,6 0,2
Consentimiento informado 4,4 0,2
Tiempos espera (consulta médico atencidn primaria - prueba) 4,3 0,2
Flexibilidad a la hora de cambiar la cita 4,1 0,2
Tiempo de espera prueba-resultados adecuada (breve) 41 0,2
Claridad de la informacion 4,1 0,3
Informacion sobre medicacion/alergias 4,0 0,3
Equipamiento adecuado 4,0 0,3
Falta de intimidad en sala de espera 3,9 0,3
Teléfono de contacto (dudas, si algo va mal...) 3,9 0,4
Taquillas sin cerradura 3,7 0,3
Falta de informacion sobre sensaciones al despertar 3,6 0,3

CV coeficiente de variacion
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RESULTADOS

- Sesion con Pacientes del Programa de Cribado de CCR del HVB de Orihuela, 4 de

noviembre de 2015.

El grupo estuvo compuesto por 7 pacientes (5 hombres y 2 mujeres) que decidieron de

forma voluntaria participar y que se habian realizado una colonoscopia del Programa de

Cribado de CCR en el HVB.

La duracién de la reunién fue de 1 hora y 30 minutos en una Sala de Reuniones

acondicionada del HVB.

Los pacientes del HVB de Orihuela por sus caracteristicas (poblacion rural, menor nivel

de estudio), presentaron poca variabilidad en las respuestas tanto a nivel inter como intra-

sujeto. Se recogieron las siguientes observaciones:
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En general, los pacientes se mostraron satisfechos con el proceso en su
conjunto. Valoraron especialmente la intencion preventiva de la prueba y la
agilidad en el proceso (desde que se detecta sangre oculta en el analisis de

heces hasta que se les comunican los resultados de la colonoscopia).

Tres pacientes (42,9%) refirieron que su médico de familia les llamd

personalmente para animarles a entregar el analisis de heces.

Tener en cuenta el perfil de los pacientes: procedentes de un medio rural,
menos demandantes/exigentes, centrados en la utilidad de la prueba y en la

atencion y el trato recibidos durante el proceso.

La informacion (oral y escrita) durante todo el proceso aparecié aqui también
como uno de los aspectos mas relacionados con la satisfaccion o percepcién

positiva del proceso.

No tenian en cuenta aspectos técnicos como, por ejemplo, la adecuacion de los

equipos.

Poca variabilidad en las respuestas tanto a nivel inter como intra-sujeto.



RESULTADOS

- Unico aspecto a mejorar: incorporacion de taquillas u otros lugares especificos

para guardar los objetos personales durante la realizacion de la colonoscopia.

En la tabla 6 se comenta aquellos aspectos que se pudieron verificar a partir de las
experiencias, perspectivas y percepciones de los participantes y que son fruto de los
comentarios espontaneos que formularon. Se destacan aquellas ideas en las que existié mayor
coincidencia de forma espontdnea entre los participantes de este grupo de trabajo y que,
ademas, fueron priorizadas como las mas relevantes. Ademas, se muestra una figura fruto del
trabajo realizado en la sesidon que recoge aspectos que constituyen elementos de analisis en
los grupos con pacientes y que responden a las dos preguntas formuladas en la reunién: ¢Qué
valoran los pacientes en el proceso de realizacion de la colonoscopia? ¢Qué aspectos les

gustaria que se priorizasen? (figura 6-4).
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Tabla 6. Resultados de la sesion con pacientes del Programa de Cribado de CCR del Hospital Vega Baja de
Orihuela, 4 de noviembre de 2015

Elementos priorizados por los pacientes Media | CV

Informacion clara en el momento en el que el médico de atencidn primaria informa de que la

prueba (analisis de presencia de sangre en heces) ha dado positivo >0 0.0
Llamada previa a la colonoscopia para el recuerdo de la cita 5,0 0,0
No tener ninguna sensacidn desagradable al despertar 5,0 0,0
Visita del médico que realiza la colonoscopia antes de que el paciente se vaya a casa para 50 00
informarle sobre cdmo ha ido la prueba (pdlipos, “todo ha ido bien”, etc.) ’ ’

Buena medida de prevencion 5,0 0,0
Confianza derivada del buen trato y la profesionalidad 4,9 0,1

Tiempo razonablemente breve entre el momento en el que el médico de atencion primaria
informa de que el resultado de la prueba de sangre oculta en heces ha sido positivo hasta que 4,7 0,1
se realiza la colonoscopia

Consentimiento informado adecuado por parte de la enfermera el mismo dia en el que el

paciente acude a realizarse la colonoscopia 47 0.2
Puntualidad en la realizacién de la colonoscopia (no hay espera previa) 4,6 0,2
Agilidad en el proceso en general 4,6 0,2
Informacion previa se ajusta a la realidad de lo que luego ocurre 4,4 0,1
Conocer al médico responsable de realizar la colonoscopia con anterioridad a la prueba 4,4 0,2
Espera razonable (entre 30 y 60 minutos) en box tras colonoscopia 4,4 0,2
Acondicionamiento de la sala de despertar 4,3 0,2
Informacion escrita comprensible sobre la preparacion para la colonoscopia 4,3 0,2
Informacion previa a la prueba sobre las sensaciones esperables tras la colonoscopia 4,1 0,2
Gases al despertar 4,1 0,3
Sabor desagradable del sobre indicado para la preparacion 3,7 0,3

Tiempo transcurrido desde la realizacion de la colonoscopia hasta la entrega de los resultados 3,7 0,5

Necesidad de lugar (taquilla) para guardar los objetos personales durante la realizacion de la

2,4 0,5
prueba.

CV: coeficiente de variacion
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RESULTADOS

- Sesidn con pacientes que se habian realizado una colonoscopia convencional y que no

pertenecian al programa de cribado de cancer de colon, 11 de diciembre de 2015.

El grupo estuvo compuesto por 3 pacientes (1 hombre y 2 mujeres).

La duracion de la reunidon fue de 1 hora en horario en una sala de reuniones

acondicionada del HGUE.

El motivo de realizarse la colonoscopia fue dolor abdominal y alteracién del ritmo
intestinal (hombre), consejo genético (mujer 1) e historia familiar de cancer de colon (mujer

2).

En cuanto a la experiencia en colonoscopias previas, uno de los pacientes se habia
realizado una colonoscopia 4 afios antes a la actual por el mismo motivo que ahora se la
realizaban (hombre 1), otra paciente se habia realizado varias colonoscopias, la primera de
ellas sin sedacién (mujer 1), y la tercera paciente era la primera vez que se realizaba una

colonoscopia (mujer 2).

Se recogieron las siguientes observaciones:

- En general, los pacientes se mostraron satisfechos con el proceso en su

conjunto. Valoraron especialmente la informacién durante todo el proceso.

- Poca variabilidad en las respuestas tanto a nivel inter como intra-sujeto.

- El tiempo trascurrido desde que se solicitd la colonoscopia hasta que ésta se
llevaba a cabo era mayor que en el Programa de cribado de CCR (entre 1 semana
y 2 meses frente 1-2 semanas). Sin embargo, los participantes indicaron estar
satisfechos con los tiempos, en parte porque carecian de informacidon sobre los
tiempos del programa de cribado y porque el marco de referencia del que
parten es el tiempo de espera para otras pruebas o intervenciones en la sanidad
publica (mucho mayor). Por este motivo, es uno de los motivos que no

priorizaron.

- No hubo llamada de confirmacion de la prueba.
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- Destacaron la buena labor de las enfermeras (atentas, trato personalizado,

etc.).
- Consideraron importante que la prueba se realizase con sedacién.

- Como aspecto a mejorar destacaron la intimidad en la sala en la que esperan a
gue se les realizara la prueba. Sugirieron menos personas o una bata mas

tupida.

- Aungue no se les proporciond informacién previa sobre las sensaciones que
iban a experimentar tras la prueba, no fue un aspecto priorizado. Esto también
pudo deberse a que 2 de los 3 participantes ya habian sido sometidos a este

tipo de prueba con anterioridad.

En la tabla 7 se comentan aquellos aspectos que se han podido verificar a partir de las
experiencias, perspectivas y percepciones de los participantes y que son el resultado de los
comentarios espontaneos que formularon. Se destacan aquellas ideas en las que existio mayor
coincidencia de forma espontanea entre los participantes de este grupo de trabajo y que,
ademas, fueron priorizadas como las mas relevantes. Ademas, se muestra una figura fruto del
trabajo realizado en la sesidon que recoge aspectos que constituyen elementos de analisis en
los grupos con pacientes y que responden a las dos preguntas formuladas en la reunién: ¢ Qué
valoran los pacientes en el proceso de realizacién de la colonoscopia? ¢Qué aspectos les

gustaria que se priorizasen? (figura 6-5).
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Tabla 7. Resultados de la sesidn con pacientes que se realizaron una colonoscopia convencional

ELEMENTOS PRIORIZADOS POR LOS PACIENTES Media cv
Informacidn completa sobre la preparacién de la prueba y proceso 4,7 0,1
Informacion clara sobre el motivo de la prueba 4,3 0,3
Numero de teléfono para consultar dudas durante todo el proceso 4,3 0,3
Consentimiento informado (realizado por enfermeras): informacion clara, 43 03
posibilidad de preguntar dudas (paciente y acompafiante) ’ ’
Espacio suficiente para cambiarse de ropa y taquillas adecuadas para guardar 43 03
objetos personales ! !
Intimidad suficiente para el cambio de ropa y en el momento de preparacion 43 03
previo a la prueba (colocacidn via intravenosa) ’ ’
Confianza en las enfermeras 4,3 0,3
Equipos nuevos y adecuados para la realizacién de la prueba 4,3 0,3
Buen trato de enfermeras y médicos 4,3 0,3
Presentacion del médico responsable de realizar la prueba y el resto de personal 43 03
sanitario que asiste en la prueba ! !
Antes de volver a casa, informacion proporcionada por el médico responsable 43 03
de realizar la prueba sobre cémo ha ido ’ ’
Informacidn sobre cuanto tiempo tardaran los resultados en los casos en los que 43 03
se ha extraido algun pdlipo (aproximadamente un mes) ! !
Coordinacién entre el médico de atencién primaria y especialistas 4,3 0,3
Prueba con sedacién 4,3 0,3
Medicacién de preparacion de la prueba 4,3 0,3
Tiempo de espera para la realizacién de la prueba 4,0 0,3
Confortabilidad de la sala de despertar 3,7 0,4
Informacidn previa sobre las sensaciones esperables al despertar (gases) 3,3 0,5

CV coeficiente de variacion
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RESULTADOS

6.1.3 Analisis cualitativo de los resultados de los grupos focales con pacientes

A continuacién, se presenta un analisis cualitativo realizado por el grupo de
expertos sobre los principales resultados obtenidos de la fase de grupos y las

anotaciones del grupo de psicdlogos participantes:

- Engeneral, los pacientes se mostraron satisfechos con el proceso en su conjunto.

- Valoraron especialmente la informacion (oral y escrita) durante todo el proceso.
Aunque no se les proporcionaba informacion previa sobre las sensaciones que es
esperable experimentar tras la prueba, no era un aspecto priorizado. Esto también
podia deberse a que algunos participantes ya habian sido sometidos a este tipo de
prueba con anterioridad.

- Existio poca variabilidad en las respuestas tanto a nivel inter como intra-sujeto.

- El tiempo trascurrido desde que se prescribia la prueba hasta que ésta se llevaba a
cabo era mayor en la colonoscopia convencional que en la colonoscopia solicitada
del Programa de Cribado de CCR. Sin embargo, los participantes indicaron estar
satisfechos con los tiempos, en parte porque carecian de informacion sobre los
tiempos del programa de cribado y porque el marco de referencia del que partian
era el tiempo de espera para otras pruebas o intervenciones en la sanidad publica
(mucho mayor). Por ello, es uno de los motivos que no priorizaron.

- Valoraron especialmente la intencion preventiva de la prueba y la agilidad en el
proceso (desde que es positivo el TSOH hasta que se les comunicaron los resultados
de la colonoscopia).

- Tener en cuenta el perfil de los pacientes: procedentes de un medio rural, menos
demandantes/exigentes, centrados en la utilidad de la prueba y en la atencién y el
trato recibidos durante el proceso.

- No hay llamada de confirmacién de la prueba. Algunos pacientes refirieron que su
médico de familia les lamo personalmente para animarles a entregar el analisis de
heces.

- Destacaron la buena labor de las enfermeras (atentas, trato personalizado, etc.).

- Consideraron importante que la prueba se realizase con sedacién.

- Adiferencia del grupo con profesionales, no tenian en cuenta aspectos de la calidad

técnica como, por ejemplo, la adecuacion de los equipos.
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- Los aspectos a mejorar que comentaron fueron los siguientes: incorporacion de
taquillas u otros lugares especificos para guardar los objetos personales durante la
realizacion de la colonoscopia. Mejorar la intimidad en la sala en la que esperan a

gue se les realice la prueba. Sugirieron menos personas o una bata mas tupida.

Las principales ideas obtenidas de los grupos focales comparando las ideas

priorizadas por los profesionales de la salud y los pacientes se muestran en la tabla 8.

Posteriormente, se organizaron los indicadores de calidad obtenidos en los
grupos focales con pacientes en 4 grupos: Informacion, Atencién, instalaciones y

organizacién del servicio, y Seguridad percibida.

Respecto a los indicadores de Informacidn, los pacientes destacaron la necesidad
de informacién completa sobre los preparados antes de la colonoscopia, informacién
proporcionada por el endoscopista sobre los resultados de la prueba, e informacion

sobre los nimeros de teléfono y los canales de contacto en caso de complicaciones.

En cuanto a los indicadores de atencidn, se destacd el trato respetuoso por parte
de los médicos y enfermeras a lo largo de todo el proceso. Los participantes valoraron
positivamente la privacidad y la ausencia de hacinamiento en la sala mientras esperaban

el examen.

Por lo que respecta a las caracteristicas de los indicadores de Servicio e
Instalaciones, las pacientes destacaron el tiempo de espera desde la fecha de
prescripcion de la colonoscopia, la facilidad del proceso, su flexibilidad, la lamada de
confirmacién de la cita, la comodidad de la sala de espera y de la sala de recuperacién,
las demoras en la sala de espera y la disponibilidad de casilleros para almacenar los

articulos personales durante la colonoscopia.

Finalmente, en cuanto a los indicadores relacionados con la percepcién de la
seguridad, los pacientes dieron prioridad a la necesidad de informacidén clara y precisa
sobre los riesgos de la colonoscopia y la sedacién, asi como sobre qué hacer en caso de

complicaciones.
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RESULTADOS

6.1.4 items reactivos y validez aparente de la version 0 del CSSC

Los factores relacionados con las experiencias de los pacientes se agruparon en
dimensiones y se desarrollaron 28 items reactivos para explorarlos. La redaccion de los
items consideré el vocabulario utilizado por los pacientes involucrados en las sesiones

de grupo.

La version 0 del CSSC incluia un total de 15 items relacionados con la satisfaccion,
10 items relacionados con la seguridad y tres items utilizados como variables de control

externo.

La comprensién y legibilidad de estas preguntas, fue evaluada por 15 pacientes
gue recientemente se habian sometido a una colonoscopia de cribado. También se
tuvieron en cuenta sus opiniones sobre si estos temas exploraban cuestiones relevantes

(validez aparente).

La version 0 del cuestionario CSSC (ANEXO Ill), estaba compuesta por 4 apartados
gue contenian: datos sociodemograficos, escala de satisfaccion percibida, escala de
seguridad percibida y un espacio libre para comentarios adicionales. Los items del

cuestionario comprendian los indicadores derivados de la fase de grupos.

Al inicio del cuestionario se introdujo una breve y sencilla explicaciéon sobre el
estudio que estdbamos realizando y se invitd a participar al paciente para que

completara el cuestionario de forma completamente anénima y voluntaria.

En el apartado de datos sociodemograficos se incluyeron las variables que
consideramos mas importantes para diferenciar posteriormente los cuestionarios
(procedencia, edad, sexo, nivel de estudio, estado civil, si era la primera vez que se

realizaba una colonoscopia y afios desde la Ultima colonoscopia).

La escala de Satisfaccién estaba compuesta por 17 items con respuesta multiple (con
una escala tipo Likert del 1 al 5): mala (1), regular (2), buena (3), muy buena (4),

excelente (5).

La escala de Seguridad percibida estuvo compuesta por 11 items de repuesta

dicotémica: Si (1) o NO (2).
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En el cuestionario se incluia un espacio libre para comentarios adicionales para
gue el paciente pudiera escribir observaciones o sugerencias que no estuvieran incluidos

0 porque quisiera insistir en un tema concreto que le preocupaba.

Por ultimo, se expresaba el agradecimiento por participar en el estudio y por

contestar el cuestionario.

6.2 VALIDACION DEL CSSC

El equipo investigador en esta tercera fase estuvo constituido por:

2 gastroenterdlogos con una amplia experiencia en el programa de cribado

de CCR Yy en el procedimiento de la colonoscopia.

- 1 psicdlogo experto en técnicas de investigacion cualitativa y analisis de
datos.

- 1cirujano general y catedratico de la UMH, con experiencia en el desarrollo
de estudios de investigacion.

- 1 profesora titular de la UMH del Departamento de Salud Publica y Medicina

Preventiva especializada en metodologia cuantitativa y analisis de datos

estadisticos.

6.2.1 Estudio descriptivo

6.2.1.1 Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes incluidos en el
estudio

En un periodo de 12 meses, desde abril del 2016 a abril del 2017, se invitd a
participar en el estudio a 505 pacientes a los que se entregé el cuestionario CSSC version
0 (300 cuestionarios en el HVB y 205 cuestionarios en el HGUE). Todos los pacientes a
los que se invité a participar en el estudio aceptaron de forma voluntaria. El cuestionario
fue devuelto cumplimentado de forma correcta en 370 casos con una tasa de respuesta

global de 73,27% (240/300 (80%) del HVB y 130/205 (63%) del HGUE).
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En 8 casos, el cuestionario fue devuelto sin estar correctamente cumplimentado
y/o estaba incompleto (menos del 50% del cuestionario completado) y se interpretaron

como “no vélidos”. Por este motivo se excluyeron del analisis de resultados.

Los datos sociodemograficos de los pacientes que entregaron el cuestionario se

presentan en la tabla 9.

De los 370 pacientes con cuestionario valido, el 35,1% pertenecia al HGUE
(n=130) y 64,9% al HVB de Orihuela (n=240), con una media de edad de 61 afios, 61,4 %
hombres (n=227) y 38,6 % mujeres (n=143).

En cuanto al nivel de estudios, un 13,8 % de los pacientes no tenian estudios
(n=51), 51,1% estudios primarios (n=189), 25,9% estudios secundarios (Bachiller, FP,
etc.) (n=96) y 8,6% tenian estudios universitarios (n=32). En dos casos (0,5%) los datos

sobre el nivel de estudios no estaban disponibles.

En cuanto al estado civil, el 4,9% eran solteros (n=18), 77,3% casados (n=286),
10% divorciados (n=37), 6,5% viudos (n=24) y el 1,4% habia respondido otros estados
(n=5).

El 85,4 % de los pacientes era la primera vez que se realizaban una colonoscopia
(n=316) y del 14,3 % de pacientes que se habian realizado una colonoscopia
previamente (n=53). La media de afnos desde la Ultima colonoscopia realizada era de 8,7

afos. En un caso, el dato (0,3%) el dato de colonoscopia previa no estaba disponible.
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Tabla 9. Caracteristicas sociodemograficas de los 370 pacientes incluidos en el estudio

Variable N %
Centro
HGUE 130 35.1
HVB 240 64.9
Sexo
Hombres 143 38.6
Mujeres 227 61.4
Edad (media, DE) 60.7 £5.2
Edad
50-59 154 41.6
60-69 216 58.4
Estudios
Sin estudios 51 13.8
Estudios primarios 189 51.1
Estudios secundarios 96 25.9
Estudios universitarios 32 8.6
ND 2 0.5
Estudio civil
Soltero 18 49
Casado 286 77.3
Separado 37 10.0
Viudo 24 6.5
Otros 5 1.4
Primera colonoscopia
Si 316 85.4
No 53 14.3
ND 1 0.3
Aiios desde la ultima colonoscopia
t7.
(media, DE) 8775

DE: Desviacion estandar; ND: No disponible.

140



RESULTADOS

6.2.1.2 Resultados descriptivos de la escala de Satisfaccion de la version 0
del CSSC

Las respuestas a la pregunta sobre la satisfaccion general (pregunta 17 del
cuestionario CSSC versidon 0), mostraron que el 79,5% de los pacientes estaban
"satisfechos" (36,5% muy bien y 43,0% excelente) frente al 20,5% que estaban

"insatisfechos" (19,7% normal y 0,8% regular).

En general, los resultados de la escala fueron positivos. Los pacientes valoraron
la gran mayoria de preguntas con las respuestas “buena” que corresponde a la
puntuacion de 3 (escala de 0-5), “muy buena” que corresponde a la puntuacién de 4 y

“excelente” que corresponde a la puntuacién de 5.

Las preguntas mejor valoradas por los pacientes, con una media superior a 4 en

una escala del 0 al 5, en ambos hospitales fueron:

- [tem 6: La actitud del personal del servicio de endoscopia para solucionar
todas mis dudas y preocupaciones antes de la colonoscopia. Media global
de 4.2 (HGUE 4.3, HVB 4.1).

- ftem 10: La eficacia de la anestesia para reducir el dolor durante la
colonoscopia. Media global de 4.4 (HGUE 4.5, HVB 4.3).

- ftem 15: El trato y comportamiento del personal de endoscopia
(enfermeria y auxiliares) que recibi el dia de la prueba. Media global de
4.4 (HGUE 4.4, HVB 4.3)

- ftem 16: El trato y comportamiento del médico que realizé la prueba.

Media global 4.4 (HGUE 4.2, HVB 4.4)

La pregunta peor valorada en ambos hospitales fue el item 7: El espacio que
habia para cambiarme de ropa y para guardar mis objetos personales (seguridad y

comodidad). La puntuacion en el HVB fue de 2.2 y la del HGUE de 2.7.

A continuacién, se presentan las tablas con los resultados de la Escala de
Satisfaccién de ambos hospitales (tabla 10). En la tabla 11 se presentan los resultados

divididos en dos categorias agrupando las respuestas considerando la satisfaccion como
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buena si la respuesta a la escala fue “muy buena” o “excelente” y mala si la respuesta

/4

fue “mala”, “reqular”, “buena”.

Asimismo, se presenta-un grafico con la media del valor de cada respuesta de la

escala de satisfaccion en ambos hospitales (figura 6-6).
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RESULTADOS

6.2.1.3 Resultados descriptivos de la escala de Seguridad percibida de la
version 0 del CSSC

En la escala de seguridad, con respuestas dicotémicas (Si/NO), el 97,5%
respondié que Si a la pregunta: cree que la colonoscopia se ha hecho de forma segura y

organizada (item 11).

En general, los resultados de la escala de seguridad fueron positivos. Los
incidentes de seguridad y complicaciones notificados por los pacientes fueron los

siguientes:

- Un 2% (HGUE 4%, HVB 1%) respondieron Si a la pregunta 7: Tuve alguna
reaccion alérgica debido a la medicacion o al material sanitario utilizado en
la colonoscopia.

- Un 2% (HGUE 3%, HVB 2%) respondieron Si a la pregunta 8: Tuve algun
accidente (caida, fractura, hematoma, etc.) durante la colonoscopia.

- Un 2% (HGUE 3%, HVB 1%) respondieron Si a la pregunta 9: Hubo alguna
confusion en mi documentacion o identidad (cambio de nombre, apellidos,
pérdida de documentacion, etc.).

- Un 4% (HGUE 3%, HVB 5%) respondieron Si a la pregunta 10: Sufri alguna
complicacion o incidente durante la colonoscopia (ingreso hospitalario,

operacion, repeticion de la prueba, etc.).

Se documentaron un total de 31 incidentes de seguridad en 34 pacientes (8.4%
de los pacientes con un cuestionario valido). No hubo diferencias significativas entre

ambos hospitales.

No hubo ninguna complicacion inmediata grave comunicada por los
profesionales, como una perforacién de colon, hemorragia de colon o parada
respiratoria a consecuencia de la anestesia en la serie de pacientes de ambos hospitales.

No se anotaron las complicaciones diferidas.

A continuacidn, se presenta la tabla 12, con los resultados del cuestionario de
Seguridad de ambos hospitales. Asimismo, se presenta un grafico con la media del valor

de cada respuesta de la escala de seguridad percibida en ambos hospitales (figura 6-7).
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6.2.2 Analisis, fiabilidad y validez de los items del CSSC versiéon 0

Ni en la encuesta de satisfaccidén ni en la de seguridad se identificaron efectos

suelo o techo que aconsejaran eliminar alguno de los elementos.

6.2.2.1 Resultados de la Escala de Satisfaccion del CSSC version 0

De la Escala de Satisfaccion fueron excluidos dos items por presentar una

correlacién item-total baja (<0,5):

- El cuidado que tuvieron preguntdndome si habia hecho bien la
preparacion, qué medicamentes estaba tomando o si tenia alguna alergia
a alimentos y/o medicamentos.

- El manejo de las molestias (dolor abdominal, flatulencias, nduseas, etc.)

provocadas después de la colonoscopia.

Los resultados finales de la escala de satisfaccion, mostraron una alfa de
Cronbach de 0,86 y un coeficiente de Spearman-Brown de 0,85, lo que sugiere una

fiabilidad adecuada.

Para el analisis de validez del cuestionario CSCC version 0, en la Escala de
Satisfaccién (tabla 13), el andlisis de los Componentes Principales revelé tres factores
gue explicaban el 64% de la varianza, con una saturacion de elementos superior a 0,52:
Informacidén, que incluye cinco items; Atencion, con cinco items; y Caracteristicas de

Servicio e Instalaciones, con tres items.

Los factores aislados mostraron una capacidad de prediccion adecuada
considerando como variable de control externo los items 3 (tiempo de espera hasta la

colonoscopia) y 17 (satisfaccidn global del paciente).

Las puntuaciones medias de cada uno de los factores fueron las siguientes:
Informacién 3.7 (DE 0.7); Cuidado, 4.1 (DE 0.6); Caracteristicas del servicio y las
instalaciones, 2.9 (DE 0.8).
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Tabla 13. Preguntas seleccionadas del cuestionario de Satisfaccion CSCC version 0 y consistencia interna de los

componentes
Instalaciones y
Ne de . Informacion | Atencion organizacion
e Matriz de componentes rotados 1 > oA gl
3
14 Informacidn util después de la colonoscopia 0.82
Informacién después de la colonoscopia del médico que realiza
13 . 0.79
la prueba y la oportunidad de preguntar dudas
Informacidn util el dia de la colonoscopia antes del
9 . 0.73
procedimiento
) Informacidn sobre las indicaciones y riesgos antes de la 0.69
colonoscopia ’
1 Informacidn clara y util sobre la preparacion antes de la 051
colonoscopia ’
4 Tiempo de espera el dia de la colonoscopia (sala de espera) 0.72
15 Trato y comportamiento del personal de endoscopia 0.67
(enfermeria y auxiliares) ’
Habilidad de comunicacion del personal de endoscopia para
6 L. R 0.64
solucién de dudas y preocupaciones
10 Anestesia eficaz durante la colonoscopia (dolor y molestias) 0.61
16 Trato y comportamiento del médico que realizo la prueba 0.60
7 Aseos y vestuarios comodos y seguros 0.83
12 Comodidad de la sala de recuperacion 0.73
5 Comodidad de la sala de espera 0.70
Varianza explicada 44.2% 10.9% 8.0%
820,39 B=0.24
Validez empirica/Predictiva (item 3: Tiempo de espera hasta la e (0.06- B=0.08 (-0.04-
- (0.23-0.56),
colonoscopia) -0.000 0.43), 0.21), p=0.195
p= p=0.011
820,30 B=0.52
Validez empirica/Predictiva (item 17: Satisfaccién global del - (0.40- B=0.08 (-0.01-
) (0.18-0.41),
paciente) -0.000 0.65), 0.17), p=0.054
p=. p=0.000
Alfa de Cronbach para el factor 0.84 0.80 0.74

Método de extraccidn: Analisis de los Componentes Principales: Método de rotacion: Normalizacién Varimax con Kaiser
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6.2.2.2 Resultados de la Escala de Seguridad percibida del CSSC versiéon 0

En el andlisis de los resultados de la Escala de Seguridad fueron excluidos 4 items

por presentar una correlacion item-total baja (<0,5) que fueron los siguientes:

- ftem 2: Me preguntaron si padecia alguna enfermedad, alergia y si
tomaba alguna medicacion antes de la colonoscopia.

- [tem 5: Firme el consentimiento informado o permiso antes de realizarme
la colonoscopia.

- [tem 6: Me parecieron adecuados y seguros la sala donde me realicé la
colonoscopia y el material e instrumentos utilizados (camillas, aparatos
médicos, etc.).

- ftem 12: ¢Cree que la colonoscopia se ha hecho bien y que todo estaba

bien organizado?

En la Escala de Seguridad, el analisis de sus componentes principales reveld 2
factores con saturaciones de los elementos por encima de 0,58: Falta de Informacion e
Incidentes de Seguridad (tabla 14). Las puntuaciones medias de cada factor fueron: Falta

de Informacidn, 1.2 (DE 0.2) e Incidentes de Seguridad, 2.0 (DE 0.1).

La variable dependiente se considerd “las complicaciones sufridas durante y
después de la colonoscopia” (item 10); de esta forma los dos factores mencionados

previamente fueron predictores de las complicaciones presentadas.

El coeficiente de concordancia de Kendall, que se utiliza para evaluar el acuerdo
entre calificadores, fue de 0,71 para la Escala de Seguridad, lo que reflejé diferencias
coherentes entre los pacientes que sufrieron incidentes de seguridad y los pacientes sin

esta experiencia.

En las dos series de pacientes de ambos hospitales, los pacientes informaron de
un numero bajo de incidentes de seguridad, 39 incidentes (10.3%). De los incidentes
anotados por los pacientes, se informaron 15 complicaciones (4%). Con el fin de
simplificar la escala y dado que los incidentes de seguridad fueron pocos, en la versién
final del CSSC se agruparon los items de seguridad percibidos, utilizando aquellos con

mayor incidencia.
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Tabla 14. Preguntas seleccionadas de la Escala de Seguridad CSCC versidn 0 y consistencia interna de los

componentes
Falta de Incidentes
Ne de Matriz d t tad Informacion et
e componentes rotados .
pregunta atriz P Segurldad
1
2
1 Informacion necesaria y suficiente antes de la colonoscopia 0,77
Indicaciones e instrucciones similares de todos los
3 . 0,76
profesionales
4 Informacion sobre anestesia 0,58
Reaccidn alérgica a la medicacion o al material médico
7 . 0.75
utilizado
8 Accidentes durante la colonoscopia 0.74
9 Confusion con los documentos o la identidad el dia de la 0.66
colonoscopia '
Varianza explicada 24.6% 27.6%
B=-0.17 B=0.32
Validez empirica/Predictiva (Complicacién) (-0.25,-0.09), | (0.14-0.50),
p<0.0001 p<0.0001
Alfa de Cronbach para el factor 0.43 0.53

Método de extraccidn: Analisis de los Componentes Principales: Método de rotacion: Normalizacién Varimax con Kaiser
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6.2.3 Relacién entre las puntuaciones de los items de la Escala de Satisfaccion y

las variables sociodemograficas

6.2.3.1 Relacidn individual entre cada item y las variables sociodemograficas

Se observaron diferencias significativas en los indicadores de calidad derivados
de los grupos (informacidn, atencidn e instalaciones) en relacidn con el sexo, el hospital

de procedencia, la edad y el nivel de estudios.

Los resultados que explicamos a continuacién son los obtenidos comparando las

n”

respuestas “muy buena” y “excelente” frente a “mala”, “reqular” y “buena” (tabla 15):

- Los pacientes procedentes del HGUE consideraron que la preparacion
antes de la colonoscopia era mas clara y util (item 1: La claridad y utilidad
de la informacion recibida para prepararme antes de la colonoscopia) que
los pacientes del HVB (p = 0.012). Respondieron “muy buena” y
“excelente” el 62.7% del HGUE y el 48.9% del HVB.

- Los hombres consideraron que la informacion sobre la preparacién antes
de la colonoscopia era mas clara vy util (item 1: La claridad y utilidad de la
informacion recibida para prepararme antes de la colonoscopia) que las
mujeres (p = 0.003). Respondieron “muy buena” y “excelente” el 43.9%
de las mujeres y el 59.9% de los hombres.

- Los pacientes con mayor nivel de estudio considerando que la
preparacion antes de la colonoscopia era mas clara y util (item 1: La
claridad y utilidad de la informacion recibida para prepararme antes de
la colonoscopia) que los pacientes con menor nivel de estudios (p <
0.001). Respondieron “muy buena” y “excelente” el 37.7% de pacientes
sin estudios, el 45.9% con estudios primarios, el 68.8% con estudios
secundarios y el 78.1% con estudios universitarios.

- Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor las
explicaciones sobre los riesgos y la indicacién de la colonoscopia (item 2:
Las explicaciones sobre los riesgos de la colonoscopia y por qué me
aconsejaban que me hiciera esta prueba) que los pacientes con menor

nivel de estudios (p < 0.001). Respondieron “muy buena” y “excelente” el
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34% de pacientes sin estudios, el 36.4% con estudios primarios, el 60.9%
con estudios secundarios y el 68.8% con estudios universitarios.

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor la informacion
obtenida por los profesionales sanitarios antes de la colonoscopia (item
8: el cuidado que tuvieron preguntdndome si habia hecho bien la
preparacion, qué medicamentos estaba tomando o si tenia alguna alergia
a alimentos y/o medicamentos) que los pacientes con menor nivel de
estudios (p < 0.001). Respondieron “muy buena” y “excelente” el 43.1%
de pacientes sin estudios, el 62.8% con estudios primarios, el 78.9% con
estudios secundarios y el 83.9% con estudios universitarios.

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor la informacion
antes de la colonoscopia para disminuir la preocupacion (item 9: La
informacion que me dieron el dia de la colonoscopia sobre qué debia
hacer yo y qué podia ir experimentando para que no me preocupara) que
los pacientes con menor nivel de estudios (p = 0.002). Respondieron
“muy buena” y “excelente” el 39.2% de pacientes sin estudios, el 50.5%
con estudios primarios, el 68.1% con estudios secundarios y el 71.9% con
estudios universitarios.

Los pacientes del HVB valoraron mejor la informacién recibida del médico
después de la colonoscopia que los pacientes del HGUE (item 13: La
informacion que recibi del médico justo después de acabar la prueba
sobre los resultados y su capacidad para resolver todas mis dudas y
preocupaciones) (p = 0.012). Respondieron “muy buena” y “excelente” el
62.5% del HGUE y el 75% del HVB.

Los pacientes del HVB valoraron mejor la informacién recibida de los
profesionales después de la colonoscopia que los pacientes del HGUE
(item 14: La informacion que me dieron después de la colonoscopia sobre
como me iba a sentir en casa y como tenia que actuar si tenia alguna
urgencia) (p = 0.021). Respondieron “muy buena” y “excelente” el 46.9%
del HGUE y el 59.4% del HVB.

Los hombres valoraron mejor la informacion recibida de los profesionales

después de la colonoscopia que las mujeres (item 14: La informacion que
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me dieron después de la colonoscopia sobre como me iba a sentir en casa
y como tenia que actuar si tenia alguna urgencia) (p = 0.022).
Respondieron “muy buena” y “excelente” el 47.5% de mujeres y el 59.7%
de hombres.

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor la informacion
recibida de los profesionales después de la colonoscopia (item 14: La
informacion que me dieron después de la colonoscopia sobre como me
iba a sentir en casa y como tenia que actuar si tenia alguna urgencia) que
los pacientes con menor nivel de estudios (p = 0.007). Respondieron
“muy buena” y “excelente” el 39.2% de pacientes sin estudios, el 51.6%
con estudios primarios, el 63.8% con estudios secundarios y el 75% con
estudios universitarios.

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor el tiempo de
espera para la colonoscopia (item 3: El tiempo que tuve que esperar desde
que me dijeron que el test de sangre en heces era positivo hasta la fecha
de la colonoscopia) que los pacientes con menor nivel de estudios (p =
0.002). Respondieron “muy buena” y “excelente” el 26% de pacientes sin
estudios, el 46.8% con estudios primarios, el 52.7% con estudios
secundarios y el 71% con estudios universitarios.

Los pacientes del HGUE valoraron mejor el tiempo en la sala de espera
antes de la colonoscopia que los pacientes del HVB (item 4: El tiempo que
pasé en la sala de espera de endoscopia hasta que me llamaron para
realizarme la prueba) (p = 0.009). Respondieron “muy buena” y
“excelente” el 53.2% del HGUE y el 38.9% del HVB.

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor el tiempo de
espera para la colonoscopia (item 4: El tiempo que pasé en la sala de
espera de endoscopia hasta que me llamaron para realizarme la prueba)
que los pacientes con menor nivel de estudios (p < 0.001). Respondieron
“muy buena”y “excelente” el 18% de pacientes sin estudios, el 40.6% con
estudios primarios, el 55.9% con estudios secundarios y el 71% con

estudios universitarios.
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Los pacientes de mayor edad (de 60-69 anos) valoraron mejor el tiempo
de espera para la colonoscopia (item 4: El tiempo que pasé en la sala de
espera de endoscopia hasta que me llamaron para realizarme la prueba),
gue los pacientes mds jovenes (de 50 a 59 afios) (p = 0.034).
Respondieron “muy buena” y “excelente” el 50.3% de los pacientes mas
jovenes y el 39.2% de los pacientes de mayor edad.

Los pacientes del HGUE valoraron mejor la atencion antes de la
colonoscopia que los pacientes del HVB (item 6: La actitud del personal
del servicio de endoscopia para solucionar todas mis dudas y
preocupaciones antes de la colonoscopia) (p = 0.048). Respondieron “muy
buena” y “excelente el 84.3% de pacientes del HGUE y el 75.3% de
pacientes del HVB.

Los pacientes con mayor nivel de estudios valoraron mejor la atencion
antes de la colonoscopia (item 6: La actitud del personal del servicio de
endoscopia para solucionar todas mis dudas y preocupaciones antes de la
colonoscopia) que los pacientes con menor nivel de estudios (p < 0.001).
Respondieron “muy buena” y “excelente” el 60.8% de pacientes sin
estudios, el 74.2% con estudios primarios, el 90.5% con estudios
secundarios y el 93.7% con estudios universitarios.

Los pacientes con menor nivel de estudios valoraron mejor la anestesia
recibida que los pacientes con estudios universitarios (item 10: La eficacia
de la anestesia para reducir el dolor durante la colonoscopia) (p < 0.004).
Respondieron “muy buena” y “excelente” el 72% de pacientes sin
estudios, el 81.2% con estudios primarios, el 90.2% con estudios
secundarios y el 10% con estudios universitarios.

Los hombres valoraron mejor el manejo de las molestias provocadas
después de la colonoscopia que las mujeres (item 11: E/ manejo de las
molestias provocadas después de la colonoscopia) (p = 0.001).
Respondieron “muy buena” y “excelente” el 41.3% de mujeres y el 58.6%
de hombres.

Los pacientes con mayor nivel de estudios valoraron mejor el manejo de

las molestias provocadas después de la colonoscopia que los pacientes
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con menor nivel de estudios (item 11: E/ manejo de las molestias
provocadas después de la colonoscopia) (p = 0.001). Respondieron “muy
buena” y “excelente” el 29.4% de pacientes sin estudios, el 50% con
estudios primarios, el 64.9% con estudios secundarios y el 61.3% con
estudios universitarios.

Los pacientes con estudios primarios y secundarios valoraron mejor la
atencién recibida del médico que los pacientes sin estudios o con
estudios superiores (item 16: El trato y comportamiento del médico que
realizé la prueba) (p = 0.002). Respondieron “muy buena” y “excelente”
el 11.2% de pacientes sin estudios, el 49.8% con estudios primarios, el
28.1% con estudios secundarios y el 10.2% con estudios universitarios).
Los pacientes del HVB valoraron mejor la comodidad de la sala de espera
que los pacientes del HGUE (item 5: La comodidad de la sala de espera
donde tuve que esperar hasta realizarme la colonoscopia) (p = 0.01).
Respondieron “muy buena” y “excelente el 43.7% de pacientes del HGUE
y el 56.3% de pacientes del HVB.

Los pacientes del HVB valoraron mejor la comodidad de la sala de espera
qgue los pacientes del HGUE (item 12: La comodidad de la sala de
recuperacion donde espere tras la prueba) (p = 0.001). Respondieron
“muy buena” y “excelente el 45% de pacientes del HGUE y el 55% de

pacientes del HVB.

6.2.3.2 Analisis multivariado

En este analisis se consideraron aquellos items con diferencias significativas en

el andlisis bivariado. En el analisis multivariado se observaron diferencias significativas

en los indicadores de calidad derivados de los grupos (informacién, atencién e

instalaciones) en relacion con el sexo, el hospital de procedencia, la edad y el nivel de

estudios.

Los resultados que explicamos a continuacion son los obtenido comparando las

/a4

respuestas “muy buena” y “excelente” frente a “mala”, “reqular” y “buena” (tabla 16):
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Los hombres consideraron que la informacion sobre la preparacion antes
de la colonoscopia era mas clara y util (item 1: La claridad y utilidad de la
informacion recibida para prepararme antes de la colonoscopia) que las
mujeres (OR: 1.71; IC 95%: 1.09-2.68; p = 0.022).

Los pacientes con estudios secundarios y universitarios valoraron mejor
la informacion recibida el dia de la colonoscopia antes de la realizacion
del procedimiento (item 1: La claridad y utilidad de la informacion
recibida para prepararme antes de la colonoscopia) que los pacientes sin
estudio o con estudios primarios (OR: 3.13, IC 95%: 1.51-6.51, p = 0.002
para los pacientes con estudios secundarios y OR: 5.04, IC 95%: 1.81-
14.09, p = 0.002 para los universitarios).

Los pacientes con estudios secundarios y universitarios valoraron mejor
la informacion recibida antes de la colonoscopia (item 2: Las
explicaciones sobre los riesgos de la colonoscopia y por qué me
aconsejaban que me hiciera esta prueba) (OR: 2,48, IC 95%: 1,17-5,22, p
= 0.017 para los pacientes con estudios secundarios; y OR: 3,47, IC 95%:
1,31-9,19, p = 0.012 para los universitarios).

Los pacientes de mayor edad (de 60-69 afios) valoraron mejor la
informacidn recibida antes de la colonoscopia (item 2: Las explicaciones
sobre los riesgos de la colonoscopia y por qué me aconsejaban que me
hiciera esta prueba) (OR: 0.96; IC 95%: 0.92-1.00; p = 0.049).

Los pacientes procedentes del HVB valoraron mejor la informacion
después de la colonoscopia que los pacientes del HGUE (item 14: La
informacion que me dieron después de la colonoscopia sobre como me
iba a sentir en casa y como tenia que actuar si tenia alguna urgencia) (OR:
1.99; IC 95%: 1.26-3.15; p = 0.003).

Los pacientes con estudios secundarios valoraron mejor la informacion
después de la colonoscopia que los pacientes sin estudios o con estudios
primarios (item 14: La informacion que me dieron después de la
colonoscopia sobre como me iba a sentir en casa y como tenia que actuar

si tenia alguna urgencia) (OR: 3.01; IC 95%: 1.45-6.24; p = 0.003).
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Los pacientes del HGUE valoraron mejor el tiempo de espera el dia de Ia
colonoscopia en la sala de espera antes de que se realizara la
colonoscopia (item 4: El tiempo que pasé en la sala de espera de
endoscopia hasta que llamaron para realizarme la prueba) (OR: 0.59; IC
95%: 0.37-0.94; p = 0.026).

Los pacientes con mayor nivel de estudios (primarios, secundarios,
universitarios) valoraron mejor el tiempo de espera el dia de la
colonoscopia en la sala de espera (item 4: El tiempo que pasé en la sala
de espera de endoscopia hasta que llamaron para realizarme la prueba)
(OR 2.57,I1C del 95%: 1.14 a 5.76, p = 0.022 para estudios primarios; OR:
4,59, 1C95%: 1.95-10.82, p < 0.001 para estudios secundarios; y OR: 8.76,
IC 95%: 2.96-25.93, p < 0.001 para estudios universitarios).

Los pacientes con mayor nivel de estudios valoraron mejor la atencion
antes de la colonoscopia (item 6: La actitud del personal del servicio de
endoscopia para solucionar todas mis dudas y preocupaciones antes de la
colonoscopia) (OR: 5.78; IC 95%: 2.37-14.13; p = 0.005 para estudios
universitarios).

Los pacientes de mayor edad (de 60-69 afios) valoraron mejor la atencion
antes de la colonoscopia que los pacientes mas jovenes (item 6: La actitud
del personal del servicio de endoscopia para solucionar todas mis dudas y
preocupaciones antes de la colonoscopia) (OR: 8.93; IC 95%: 1.91-41.82;
p = 0.005).

Los hombres valoraron mejor la atencion recibida en cuanto al manejo
del dolor y molestias después de la colonoscopia que las mujeres (item
11: El manejo de las molestias provocadas después de la colonoscopia)
(OR:1.83; 1C 95%: 1.17-2.85, p=0.008) .

Los pacientes con mayor nivel de estudio valoraron mejor la atencion
recibida en cuanto al manejo del dolor y molestias después de la
colonoscopia (item 11: El manejo de las molestias provocadas después de
la colonoscopia) (OR: 3.46, IC 95%: 1.61-7.45, p = 0.002 para estudios
secundarios y OR: 2.96, IC del 95%: 1.12-7.83, p = 0.028 para estudios

universitarios).
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No hubo diferencias en los indicadores de calidad derivados de los grupos
(informacion, atencién e instalaciones) entre los pacientes que se habian realizado
previamente una colonoscopia con respecto a los que no se la habian realizado nunca.

Tampoco, entre los indicadores mencionados y el estado civil del paciente.
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RESULTADOS

En cuanto a la relacion de las variables de estudio con la satisfaccion global (item
17 del CSSC versiéon 0), un total de 76 (20,5%) pacientes fueron clasificados como
insatisfechos (se compara tener resultados muy buenos + excelentes frente a malos +
regular + buenos). La satisfaccién global no estaba relacionada con el sexo, la educacion,
el estado civil o la experiencia de una colonoscopia previa. Cinco items del CSSC versién
0 fueron los mejores factores predictores de satisfaccion (tabla 17): el trato y
comportamiento del personal de endoscopia, el trato y comportamiento del médico que
realizdé la prueba, informacion previa al procedimiento el dia de la colonoscopia,
disposicion de un espacio de privacidad y comprobacion de que el procedimiento es

indoloro.

Tabla 17. Factores predictivos de satisfaccidn global

VARIABLES OR 95% ClI

El trato y el comportamiento del personal de endoscopia (enfermeria y

auxiliares) que recibi el dia de la prueba 165 1,47-4.80

El trato y el comportamiento del médico que realizo la colonoscopia 2.41 1.30-4.48

La informacién que me dieron el dia de la colonoscopia sobre qué debia
hacer yo y qué podia ir experimentando (sensaciones, posibles molestias, 2.35 1.33-4.14
etc.) para que no me preocupara

El espacio que habia para cambiarme de ropa y para guardar mis objetos

personales (seguridad y comodidad) 1.66 1.06-2.61

La eficacia de la anestesia para reducir el dolor durante la colonoscopia 1.57 1.03-2.39
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6.2.4 Relacidén entre las puntuaciones de los items de la Escala de Seguridad y las

variables sociodemogriaficas

En cuanto a notificaciones de incidentes de seguridad por los pacientes, se

observé un porcentaje de incidentes de seguridad de un 8.4 % en ambos centros y no

hubo diferencias significativas ni por centro, ni por sexo, nivel educativo o estado civil

(tabla 18).

Tabla 18. Asociacion de variable con tener al menos un incidente de seguridad

VARIABLES INCIDENTES DE SEGURIDAD P VALOR
Si No

CENTRO 0.775
HGUE 11 (8.5) 118 (90.8)
HVB 20 (8.3) 216 (90.0)
SEXO 0.126
Mujer 10(7.0) 129 (90.2)

Hombre 21(9.3) 205 (90.3)

6.2.5 Comentarios adicionales de los pacientes

Respecto a los comentarios adicionales obtenidos en el cuestionario CSSC

version 0, las principales observaciones que afiadieron los pacientes fueron:

- Sala de recuperacion con mayor intimidad y mas confortable.

- Sala de espera para pacientes mas confortable.

- Tiempo en la sala de espera mas reducido.

- Adaptacion de vestuarios y aseos.

- Taquillas con llave para guardar los objetos personales de valor.

Estas observaciones se han tenido en cuenta para la elaboracion final del

cuestionario CSCC version 1.
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6.2.6

Cuestionario CSSC version 1

La version final del cuestionario, CSSC versién 1 (ANEXO V), estd compuesta por

4 apartados y 18 items que se corresponden con los indicadores derivados de la fase de

grupos con pacientes y profesionales.

6.2.7

El cuestionario CSSC version 1 incluye:

Una introduccion breve y con lenguaje comprensible, explicando al paciente en
gue consiste el estudio, cdmo se completa de forma correctay que es totalmente
voluntario y andénimo.

Los datos sociodemograficos, que incluyen las variables: hospital de
procedencia, edad, sexo, nivel de estudios, estado civil, si es la primera
colonoscopia que se realizan y si la respuesta es NO que indiquen cuantos afios
hace que se realizaron la ultima colonoscopia.

La escala de Satisfaccidén percibida, que incluye 13 items y 2 items de control
externo. La valoracion de estos elementos se basé en una escala numérica de 5
pasos tipo Likert del 1 al 5: mala (1), regular (2), buena (3), muy buena (4),
excelente (5).

La escala de Seguridad percibida, compuesto por 2 items con repuesta
dicotémica y 1 item de control externo de la escala: Si (1) o NO (2).

Espacio libre para comentarios adicionales para que el paciente pueda escribir
observaciones o sugerencias que no estén incluidos en el cuestionario o porque
guiera insistir en un tema concreto que le preocupa.

Por ultimo, se expresa el agradecimiento por participar en el estudio y por

contestar el cuestionario.

Traduccion del cuestionario CSSC version 1

La version 1 del CSSC fue traducida al inglés para su difusidon con el nombre de

Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionaire based on patient’s experience

(CSSQP), que consta de 18 items. Escala de satisfaccion, 15 items; Escala de seguridad

percibida, 3 items) (ANEXO V).
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Para su traduccion, como se ha comentado ampliamente en el punto 5.2.3,, se
utilizé el método traduccion-retrotraduccion. La version espaiiola fue traducida al inglés
por un angloparlante nativo con experiencia en el contexto clinico. Posteriormente fue
revisada por una empresa de edicion académica americana (ANEXO VI). Esta versién en
inglés del cuestionario fue traducida al espafiol por un profesional independiente
especialista en traducciones de textos en inglés. Dos investigadores compararon ambas

versiones para resolver posibles inconsistencias.
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7 DISCUSION

La colonoscopia de cribado es uno de los procedimientos donde confluyen todas
las medidas del programa de cribado de CCR vy, por consiguiente, es imprescindible
conocer la experiencia del paciente para asi poder llevar a cabo iniciativas para la mejora
de la calidad. Sin embargo, a dia de hoy, no existe ningln cuestionario publicado y
validado para conocer la opinién del paciente en la colonoscopia de cribado de CCR, que
incluya las dos dimensiones basicas para una atencidon éptima: la satisfaccion y la

seguridad.

En el presente proyecto de tesis doctoral, se ha elaborado y validado, por
primera vez, una herramienta de medida de satisfaccién y seguridad percibida por el
paciente para la colonoscopia de cribado de CCR: el Cuestionario de Satisfaccion y de
Seguridad percibida para la Colonoscopia (CSSC). El CSSC se ha elaborado,
especificamente, para la colonoscopia que se realiza en el contexto del Programa de
Cribado de CCR establecido en la Comunidad Valenciana, y que tiene como objetivo
explorar todas las areas que abarcan los servicios de colonoscopia que trabajan en dicho

programa de cribado.

A diferencia de la mayoria de cuestionarios de satisfaccion de la colonoscopia
publicados hasta el momento, el CSSC se disefié a partir de una fase cualitativa
conducida por un grupo de expertos, utilizando la técnica de grupos focales con
pacientes y profesionales. De esta manera, se han podido identificar los indicadores de
satisfaccion y seguridad desde la experiencia de los pacientes que se habian realizado

una colonoscopia de cribado de CCR.

Asimismo, cabe destacar que el aspecto mas innovador de nuestro cuestionario
es la incorporacién de elementos de seguridad derivados de las experiencias de los
pacientes, que nunca antes se habian tenido en cuenta en los cuestionarios realizados

para los procedimientos endoscopicos.
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El objeto de nuestro estudio fueron los pacientes que se sometieron a una
colonoscopia, después de un TSOHi positivo, dentro del programa de deteccidén de
cancer de colon. Estos pacientes presentan peculiaridades que les hacen diferentes con
respecto a los pacientes que asisten a una colonoscopia solicitada por otras indicaciones
(como evaluacién de sintomas digestivos, vigilancia de pdlipos o colonoscopia como test
de deteccién primaria de CCR). Varios estudios han demostrado que los pacientes a los
gue se les realiza un TSOHi previo a la realizacién de la colonoscopia, en el contexto de
un programa de cribado, tienen altos niveles de ansiedad (168, 226, 227). En
consecuencia, las expectativas de estos individuos sobre la colonoscopia pueden diferir
sustancialmente de las del resto de pacientes, siendo esencial que los profesionales de

la salud tengan conocimiento de dichas expectativas.

7.1  DISENO DEL CSSC

Uno de los aspectos innovadores del presente estudio fue que en la fase inicial
del diseno del cuestionario, a diferencia de otros cuestionarios validados para su uso
rutinario en la colonoscopia, se utilizé metodologia cualitativa mediante grupos focales
de pacientes y profesionales para identificar los elementos claves que presentaba la
colonoscopia de cribado de CCR (156, 159, 167, 176, 177). Ademads, un elemento
diferenciador con las investigaciones realizadas previamente, es que se seleccioné de
forma especifica un grupo de pacientes que se habian realizado una colonoscopia de
cribado de CCR, ya que como se ha comentado previamente los pacientes del Programa
de Cribado de CCR presentan particularidades que los hacen diferentes al resto de

pacientes que se realizan una colonoscopia solicitada por otro motivo (168, 226, 227).

Durante la fase de grupos focales, se observd que los pacientes presentaban
similares observaciones a las reflejadas en otros estudios que analizan los indicadores
de calidad desde la perspectiva del paciente. Asi, se observaron coincidencias entre
nuestro estudio y dichos estudios sobre los indicadores de calidad de la colonoscopia

(178, 195, 196), en cuanto a que los pacientes presentan mayor preocupacion por:

- Tener informacion clara y completa antes de la colonoscopia.
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- Informacion por el endoscopista que ha realizado la colonoscopia del resultado
de la misma el dia de la exploracién.

- Recordatorio telefdnico antes de la colonoscopia.

- Colonoscopia sin dolor y con despertar tranquilo.

- Experiencia profesional y confianza.

- Que el proceso de realizacién de la colonoscopia (desde la llegada al
departamento hasta que el paciente es dado de alta) sea correcto y seguro.

- Tiempos de espera el dia de la colonoscopia (sala de espera, sala de
recuperacion, etc.).

- Saber qué esperar en las distintas fases del proceso de la colonoscopia y ser

tratados durante dicho proceso con dignidad y respeto.

Por otra parte, en la fase de grupos focales se encontraron aspectos relevantes
qgue diferian de la informacidon aportada por estudios realizados con anterioridad al

presente estudio.

Asi, en cuanto al manejo del dolor, los pacientes no presentaron tanta
preocupacion como la reflejada en estudios previos (166, 233). Sin embargo, los
pacientes que se habian realizado previamente una colonoscopia sin sedacion,
notificaron una mayor preocupacién por el dolor y molestias durante la prueba y
valoraron con mayor grado de satisfaccion la prueba actual con sedacién profunda. Para
interpretar adecuadamente estos resultados, habria que tener en cuenta que, en
nuestro estudio, todas las colonoscopias se realizaron bajo sedacidon profunda con
Propofol, una practica que no esta estandarizada en todas la unidades de endoscopia,
de modo que en muchas de ellas todavia se realizan endoscopias sin sedacidon o con
sedoanalgesia superficial. Bajo sedacidon profunda, el paciente no recuerda dolor
durante la colonoscopia por lo que, cuando se pregunta sobre las molestias o dolor
relacionado con la colonoscopia, el paciente en realidad refleja el dolor o las molestias
una vez ha recuperado la consciencia. Dichas sensaciones suelen ser molestias
abdominales mas que dolor (a diferencia de lo que sucede cuando la colonoscopia se
realiza sin sedacién, circunstancia que provoca dolor intenso durante la colonoscopia),
y son consecuencia de la persistencia de distension del colon por el aire insuflado

durante la colonoscopia.
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Ademads, otros aspectos importantes para los pacientes que no se habian
detectado en otros estudios, fueron la disponibilidad de aseo durante la recuperacién
tras la colonoscopia (separado por sexos), la custodia de objetos personales al
desvestirse (taquillas) y las demoras innecesarias en la sala de espera antes de realizarse

la colonoscopia y en la sala de recuperacién después de la realizacion de la prueba.

Otro aspecto interesante de nuestro estudio, es que se incluyd, de forma paralela
a la vision de los pacientes, la vision de los profesionales, obtenida a partir de un grupo
focal en el que se incluyeron profesionales de distintas categorias, todos ellos con amplia
experiencia en la colonoscopia de cribado. De este modo se pudo observar que
profesionales difieren en cuanto a la percepcion de satisfaccion y seguridad de los

propios pacientes, como se ha constatado previamente (178).

En el estudio canadiense de Sewitch et al. (178), se incluyé una fase de grupos
focales con pacientes para identificar los indicadores de calidad de la colonoscopia. A
diferencia de nuestro estudio, no se incluyeron grupos focales con profesionales y los
items se elaboraron teniendo en cuenta solo la opinidn de los paciente, a partir de un
guion elaborado por profesionales. Ademas, no se incluyeron solo pacientes que se
habian realizado una colonoscopia del Programa de Cribado de CCR, que tienen ciertas

particularidades con respecto a otras indicaciones de la colonoscopia (168, 226, 227).

En nuestro estudio, los profesionales dieron mas importancia a los cuidados
durante la colonoscopia (dolor e incomodidad durante y después de la colonoscopia,
sedacion adecuada, etc.) y a la incomodidad de la preparacion antes de la prueba (dieta
de preparacién, cambios de medicacién, sintomas producidos por la preparacién
catartica de colon, etc.). Sin embargo, los pacientes, consideraron mas relevante tanto
la informacion que se les ofrecia como los cuidados. Asimismo, los pacientes destacaron
la importancia de la experiencia del personal de endoscopia para realizar un proceso

seguro y correcto.

Estos resultados sugieren que los pacientes deben estar involucrados en el
proceso de disefio de cuestionarios de satisfaccion, no elaborando dichos cuestionarios

exclusivamente desde la opinién y perspectiva de los profesionales de la salud.
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7.2  VALIDACION DEL CSSC

El proceso de validacion del CSSC, se realizd en dos hospitales de la provincia de
Alicante con experiencia en el Programa de Cribado de CCR. Se incluyeron pacientes que
acudieron a las unidades de endoscopia, consecutivamente, a realizarse una

colonoscopia de cribado tras un resultado positivo de TSOHi.

Los principales componentes del andlisis de los dos escalas (satisfaccion vy
seguridad percibida), demostraron tener una alta consistencia internay ser clinicamente

relevantes y esenciales, tanto para la satisfaccion, como para la seguridad del paciente.

La metodologia aplicada en el presente estudio siguid los enfoques acordados y
recomendados para el disefio y validacion de escalas y cuestionarios (74, 220, 221). En
este sentido, se considerd la validez del contenido a través de la participacion de los
pacientes, lo que constituye una importante novedad en esta materia, y a través de
profesionales de diferentes disciplinas relacionadas (endoscopistas y personal de
enfermeria con experiencia en la colonoscopia de cribado de CCR y psicélogos expertos

en investigacion cualitativa), tras una revision sistemdtica de la literatura.

Numerosos estudios de validacién han seguido un enfoque similar al presente
estudio (234-242). En nuestro estudio, la validez aparente se evalud a través de la
metodologia convencional que involucré a los pacientes. La consistencia interna se
analizé utilizando la estadistica mds empleada en estos casos (el Alfa de Cronbach) y

mediante la correlacién de items con la puntuacion total de las escalas.

Para analizar la validez del constructo, se realizé un andlisis factorial exploratorio
con el fin de determinar la estructura factorial de este instrumento, utilizando para ello
la técnica de Componentes Principales, seguido de la rotacion de Varimax, una vez
verificados los supuestos para la aplicacion de esta estadistica, en linea con lo realizado
por otros investigadores (234-238). Se incluyd una medida de la validez empirica de las
escalas, inusual en la mayoria de los estudios publicados, y se presentaron datos de
validez convergente y discriminante a través del analisis de respuestas de diferentes

grupos de sujetos.
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Ademas, se incluyd un analisis de fiabilidad dividida en dos mitades. La prueba
de repeticion (reproducibilidad) se descartd porque la colonoscopia es una experiencia
de vida dificil de olvidar y el nivel de satisfaccion del paciente aumenta con el tiempo
desde que se realizo la prueba. El objetivo del cuestionario CCSC consistia en identificar
los elementos de la atencién al paciente que podrian ser susceptibles de mejora vy
muchos estudios sugieren que la satisfaccion general aumenta con el tiempo, por lo que

un test-retest no era de utilidad en este caso.

La tasa de respuesta al cuestionario fue mayor que en otros estudios previos
(tasa de respuesta global de 78%) (178), lo que probablemente se debié a la gran
aceptacion de dicho cuestionario por la poblacidon dentro del Programa de Cribado de
CCR vy al refuerzo que se realizé por los investigadores via telefénica, recordando a los
pacientes la necesidad de cumplimentar y entregar el cuestionario los dias posteriores

a la colonoscopia.

7.2.1 Analisis de las variables de la Escala de Satisfaccion

En general, se observd una experiencia positiva, con un alto nivel de satisfaccién.

El item peor valorado de la escala de satisfaccién fue el area disponible para
cambiarse de ropa y el espacio para guardar las pertenencias personales: area de
vestuario y taquillas. Esta puntuacion fue mas baja en el HVB que en el HGUE,
probablemente debido a las diferencias en las dotaciones de cada una de las unidades
de endoscopia. La unidad de endoscopia del HGUE dispone de un area amplia y nueva
de trabajo, que se ha dotado de todo lo necesario para tener un servicio adecuado y
confortable para las necesidades del paciente. Sin embargo, la unidad de endoscopia del
HVB estd ubicada en una zona mds antigua, junto con otras consultas externas que
comparten la sala de espera, con poco espacio (salas de trabajo, sala de espera, aseos,

taquillas) y con material y equipos de trabajo mas antiguos.

En el andlisis de los resultados de los indicadores de calidad se observo que las
mujeres evaluaron los items de Informacidn recibida y Atencidn peor que los hombres,

de manera similar a otros estudios realizados previamente (243-245). Los hombres
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consideraron que la informacion sobre la preparacion antes de la colonoscopia era mas
clara y util y valoraron mejor la atencion recibida en cuanto al manejo del dolor vy
molestias después de la colonoscopia. Las investigaciones previas indican que las
mujeres reflejan en los cuestionarios un mayor de nivel de dolor y malestar durante el
procedimiento de la colonoscopia. Los motivos para ello incluyen que la colonoscopia
puede ser mas dificil técnicamente en las mujeres debido a una mayor longitud del colon
(246) o a adherencias pélvicas del colon sigmoide, asi como que el umbral de dolor es
mas bajo en las mujeres (247). La insuflacion del colon con CO2 en lugar de aire
ambiente podria minimizar los sintomas relacionados con la distensién que sufren los
pacientes después de la colonoscopia, de modo que su utilizaciéon generalizada podria
reducir el dolor después de la colonoscopia, sobre todo en las mujeres (248, 249). En el
presente estudio, las colonoscopias en el HGUE se realizaron con insuflacidon con CO2,
mientras el en el HVB se realizaron con insuflacidén con aire ambiente. No obstante, esta
diferencia en las caracteristicas en la insuflacién no se reflejé diferencias significativas
en lo que respecta al dolor y las molestias después de la colonoscopia entre los pacientes

de los dos hospitales.

También se observo que los pacientes con estudios secundarios y universitarios
valoraron mejor los indicadores sobre informacion recibida antes y después de la
colonoscopia, asi como el tiempo de espera el dia de la colonoscopia en la sala de
espera, la atencidén recibida antes de la colonoscopia y la atencidén en cuanto al manejo
del dolor y molestias después de la colonoscopia. Estos resultados podrian explicarse
porque los pacientes con mayor nivel de estudios pudieran presentar una mayor
comprension de las instrucciones e informacién ofrecida para la colonoscopia, asi como
porque entendiesen mejor la importancia de la indicacion de la prueba, la complejidad

del procedimiento y las molestias producidas por éste.

Otro de los resultados del estudio fue que los pacientes de edades mas
avanzadas, valoraron mejor la informacion y la atencién antes de la colonoscopia que
los pacientes mas jovenes. Muchos estudios han demostrado que la edad del paciente
es la variable del individuo mas importante para predecir que éste se muestre mas o
menos satisfecho con los servicios sanitarios, estando las personas de mayor edad mas

satisfechas con la atencidn recibida que las mds jovenes (250-252).
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En nuestro estudio, no se observaron diferencias en los indicadores de calidad
sobre informacién, atencidén y caracteristicas del servicio e instalaciones, entre los
pacientes que se habian realizado previamente una colonoscopia con respecto a los que
no se la habian realizado nunca. Estos resultados difieren del estudio sobre la
experiencia del paciente en el Programa de Cribado del Reino Unido (197), en el cual el
haberse realizado una colonoscopia previamente, si que era un factor asociado con la

satisfaccidn del paciente.

Asimismo, tampoco se observaron diferencias entre los mencionados
indicadores de calidad y el estado civil del paciente. Estos resultados coinciden con los

informados en otros estudios sobre satisfaccién de la colonoscopia (253, 254).

7.2.2 Analisis de las variables de la Escala de Seguridad percibida

En cuanto a notificaciones de incidentes de seguridad por los pacientes, se
observé un porcentaje de incidentes de seguridad de un 8.4 % en ambos centros y no
hubo diferencias significativas ni por centro, ni por sexo, nivel educativo o estado civil.
Estos resultados pudieron ser debidos a que el nimero de incidentes de seguridad fue

muy bajo.

Un 4% de los pacientes informaron sufrir alguna complicacién durante la

colonoscopia (ingreso hospitalario, operacion, repeticion de la colonoscopia, etc.).

A pesar de que pueda parecer bajo, el porcentaje de incidentes de seguridad de
la colonoscopia de cribado de CCR es considerablemente mas alto que el recogido en
otros estudios, en los que dichos incidentes son recogidos por los profesionales de salud
(255-258). Hay que tener en cuenta que los incidentes de seguridad en nuestro estudio
fueron informados por los pacientes y no por los profesionales. De hecho, los incidentes
de seguridad graves recogidos por los profesionales fueron nulos, de modo que no se
registrd ninguna complicacion inmediata grave, como perforacién de colon, hemorragia
digestiva o parada respiratoria. Estos datos muestran la importancia de registrar los
incidentes de seguridad no solo desde el punto de vista de los profesionales de la salud,

sino también desde la perspectiva de los pacientes.
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7.2.3 Diferencias poblacionales y estructurales entre los dos centros

participantes

En cuanto a las diferencias de los indicadores de calidad (informacién, atencién
y caracteristicas del servicio e instalaciones) entre los hospitales participantes,
observamos que los pacientes procedentes del HVB valoraron mejor la informacién
después de la colonoscopia que los pacientes del HGUE. Estas diferencias pueden estar
en relacion con que, en el HGUE a la mayoria de los pacientes les informaba el personal
de enfermeria de los resultados (informacidn oral). Por el contrario, en el HVB todas las
colonoscopias eran informadas al paciente posteriormente por el endoscopista y se le

entregaba un informe de resultados (informacién oral y escrita).

Adicionalmente, se observé que los pacientes del HGUE valoraron mejor el
tiempo que tuvieron que esperar el dia de la colonoscopia en la sala de espera. Estos
resultados podrian ser debidos a que durante el periodo en el que se realizé el estudio,
en el HVB solo se disponia de un médico endoscopista, un enfermero/a y auxiliar para
la sala de trabajo, que también se encargaba de la sala de despertar. Ademas, no se
disponia de personal de apoyo para la sedacion durante y después de la colonoscopia,
por lo que, por la falta de recursos humanos, no se podia realizar una atencion éptima
durante todo el procedimiento y se prolongaban los tiempos de espera antes, durante

y después de la colonoscopia (el dia del procedimiento).

Como demuestran los resultados del presente estudio, nuestro cuestionario fue
capaz de identificar diferencias entre los dos hospitales participantes, lo cual es
imprescindible para su uso de forma estandarizada en otros medios. Por consiguiente,
el CSSC es capaz de detectar puntos débiles de mejora en los distintos centros, para si

establecer planes de mejora continua.
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7.3  ELCSSC VERSION 1. INNOVACION QUE SUPONE EL CUESTIONARIO

La version final del CSSC (versidn 1) contiene 18 items para recabar informacion
distribuidos en dos escalas: escala de Satisfaccion (con tres categorias: Informacién,
Atencion e Instalaciones) y Escala de Seguridad percibida (con dos categorias: falta de
informacién ¥ e incidentes de seguridad). Ademas, dispone de un anexo para afiadir

comentarios adicionales sugeridos por el paciente.

El instrumento se presenta en espafiol e inglés para facilitar su uso y su difusion.
Para la traduccién se ha realizado un riguroso proceso de traduccion-retrotraduccion

por traductores nativos y bilingles.

En los ultimos anos, estd adquiriendo cada vez mas importancia la experiencia
del paciente con la atencidn sanitaria prestada y por ello, se han realizado estudios
especificos para conocer la satisfaccién del paciente en diferentes areas del sistema de
salud. En el ambito de las unidades de endoscopia digestiva también se han realizado
varios estudios para conocer la opinién del paciente y se han desarrollado varios
cuestionarios para evaluar su satisfaccion después de un procedimiento endoscépico.
La mayoria de estos cuestionarios se han realizado desde la perspectiva del personal
sanitario y no de los pacientes, presentando grandes diferencias con respecto al CSSC

version 1 (156, 159, 167, 176, 177).

Uno de los cuestionarios mas utilizados hasta la fecha para valorar la satisfaccion
del paciente en colonoscopia es el GHAA-9m (188), elaborado exclusivamente desde la
perspectiva del profesional. El GHAA-9m, al contrario que el CSSC, no es un cuestionario
especifico para la colonoscopia de cribado de CCR, ni incluye items detectados en
nuestro estudio que son relevantes para el paciente, como: la informacion sobre la
preparacion, las explicaciones de los riesgos, por qué esta indicada la colonoscopia, la
informacidén sobre lo que va a experimentar el paciente en el dia de la colonoscopiay la
eficacia de la anestesia en reducir el dolor. Tampoco incluye ningun indicador sobre

seguridad.

La escala UK-GRS, es una herramienta que fue desarrollada por el personal de

endoscopia en el Reino Unido para mejorar la calidad en la atencidn al paciente en las
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diferentes unidades (259) y su utilidad ha sido probada en diferentes entornos vy
sistemas de salud para la endoscopia digestiva (194-196). La escala identificé 12 areas
consideradas importantes para los pacientes que se someten a una endoscopia, pero
sélo una medida de la comodidad del paciente durante la endoscopia fue validada
formalmente (259). Comparado con el UK-GRS, en nuestro estudio se identificaron
nuevos indicadores de calidad y seguridad en endoscopia desde la perspectiva del
paciente. Asimismo, nuestro cuestionario incluia una pregunta especifica sobre la
anestesia y su eficacia para reducir el dolor durante la colonoscopia, que no incluia el
UK-GRS y que se destacé como relevante en la fase de grupos focales. En nuestro
cuestionario también se incluyeron 3 indicadores de seguridad que no incluia el UK-GRS,
relacionados con la informacién recibida en cuanto a posibles complicaciones,
interacciones de los medicamentos habituales del paciente con los productos necesarios
para la limpieza intestinal, informacidon sobre la anestesia durante la colonoscopia,
coincidencia de la informacion suministrada por los distintos profesionales sanitarios; si
hubo algun incidente el dia de la colonoscopia (confusién en mi-documentacion o
identidad, reaccion alérgica por la medicacién o material utilizado, traumatismo,
fractura,  hematoma, etc.); y complicaciones durante o después de la colonoscopia

(ingreso, operacion, acudir a urgencias, etc.).

En cuanto al ambito concreto de la colonoscopia de cribado de CCR, el estudio
mas relevante y amplio que existe hasta hoy en la bibliografia publicada para conocer la
experiencia de los pacientes, se realizd en el Reino Unido (166). El objetivo de este
estudio fue evaluar la experiencia de los pacientes en todo el proceso del Programa de
Cribado a través de cuestionarios elaborados por profesionales sanitarios y no a partir
de una fase cualitativa con pacientes. A diferencia del mencionado estudio, cuyo
cuestionario no fue validado y que omite importantes aspectos de la experiencia de los
pacientes, nuestro cuestionario ha sido validado e incluye aspectos esenciales extraidos

desde la experiencia del paciente.

Otro estudio basado en medidas notificadas por los pacientes se llevd a cabo con
pacientes del Programa de Cribado CCR polaco (260). En este estudio sdlo se
investigaron los factores modificables asociados con el dolor reportado por los pacientes

durante y después de la colonoscopia con un cuestionario validado (Gastronet). Este
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estudio identificd varios factores independientes y modificables asociados con el dolor
durante y después de la colonoscopia, de los cuales el propio endoscopista fue el mas
importante. A diferencia de nuestro cuestionario, el Gastronet omite elementos
importantes para evaluar la calidad de la colonoscopia de cribado de CCR desde la
perspectiva del paciente. Ademas el cuestionario no se elaboré teniendo en cuenta la

opinion de los pacientes.

Ninguno de los estudios mencionados anteriormente considerd indicadores de
seguridad desde la perspectiva del paciente, mientras que en el cuestionario CSSC se ha
incluido la seguridad percibida como un resultado relacionado con la experiencia del

paciente.

Como consecuencia de los resultados del cuestionario CSSC, y con el fin de
mejorar la percepcién del paciente en relacidon con la colonoscopia de cribado, hemos
cambiado nuestra practica clinica y reestructurado las instalaciones, en la medida de los
posible, en nuestras unidades de endoscopia. Asi, en la Unidad de Endoscopia del HVB

se han realizado las siguientes actuaciones:

Reduccion del tiempo que pasa el paciente en la sala de espera antes de la

colonoscopia.

- Mejora de la privacidad en el area de recuperacion.

- Instalacién de taquillas con llave.

- Contratacién de personal de enfermeria para la realizacion de la colonoscopia
del Programa de Cribado de CCR. Actualmente se dispone de un enfermero/a en
la sala de recuperacidn y otro enfermero/a en la sala de trabajo.

- Contratacién de un médico intensivista para supervisar la sedacion por el
endoscopista y para la sedacién de pacientes con mayor riesgo para la sedacion.

- Creacién de un despacho médico para informar al paciente de los resultados con

mayor privacidad.

El HGUE no ha precisado de ningun cambio en sus instalaciones, ya que como
hemos comentado con anterioridad, la sala de endoscopia se ha construido
recientemente teniendo en cuenta las necesidades de los pacientes en cuanto a

seguridad, privacidad y comodidad.
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7.4 LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

El presente estudio tiene algunas limitaciones. Una de ellas es que soélo dos
hospitales participaron en el mismo. Hay que tener en cuenta que existe cierta
heterogeneidad entre los hospitales en cuanto al funcionamiento del Programa de
Cribado de CCR y, por lo tanto, estos resultados podrian no ser aplicables a todos los
centros. En este caso, el estudio se ha realizado en dos hospitales que cubren dos areas
distintas del Sur de la Provincia de Alicante. El HGUE que tiene una poblacion mas
urbana que el HVB, que presenta una poblacion en su mayor parte rural. Sin embargo,
la seleccion de dos hospitales con caracteristicas demograficas diferentes permite que

sea mas extrapolable los resultados a la poblacién general.

Asimismo, el estudio se realizd en pacientes que se sometieron a una
colonoscopia después de una TSOHi positivo, por lo que los resultados podrian no ser
aplicables a los participantes que se realizan una colonoscopia de cribado de CCR como
test primario. Por esta razdn, se necesitan estudios de validacién externos con

diferentes programas de cribado CCR.

Un aspecto que hay que comentar es que nuestro cuestionario no incluye
ninguna pregunta sobre la preparacion catartica del colon (sabor, tolerancia, molestias).
A pesar de que en otros estudios se habia considerado como un indicador relevante para
el paciente (166), el objetivo de nuestro estudio fue validar un cuestionario especifico
sobre el proceso de la colonoscopia de cribado de CCR para evaluar la calidad de la
Unidad de Endoscopia, sin incluir la experiencia del paciente previa a la propia
colonoscopia, que incluye la preparacion del colon, o la relaciéon del paciente con el
centro de atencidn primaria y con otros departamentos que participan activamente en

el Programa de Cribado de CCR.

Una limitaciéon del presente estudio para la validez empirica es que los
cuestionarios fueron totalmente anénimos, de modo que no se pudieron recoger datos
clinicos de los resultados de la colonoscopia, ni de las complicaciones que pudieran
presentan los pacientes con posterioridad a la colonoscopia. Para el andlisis de los datos
obtenidos en los cuestionarios, tampoco se pudo tener acceso a sus historias clinicas,

por lo que no se pudieron recoger antecedentes personales de comorbilidad o la
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realizacion previa de otras pruebas diagndsticas. Asimismo, no se recogieron las
caracteristicas de los pacientes no respondedores al cuestionario, para compararlas con
los pacientes que si respondieron. En los estudios publicados hay evidencias que
muestran que los pacientes con complicaciones en la endoscopia estdan menos
satisfechos con el procedimiento y tienen menos intenciéon de repetirse el
procedimiento [26]. En consecuencia, el no disponer de las anotaciones del clinico, ni de
la historia clinica del paciente, podria suponer un sesgo a la hora de la interpretacién de
los resultados. Ademds, aunque la tasa de respuesta fue alta, no se puede descartar

gue los pacientes que no respondieron estuvieran menos satisfechos.

Sin embargo, en nuestro estudio si que se incluyé un item en la escala de
seguridad sobre complicaciones y efectos adversos desde la perspectiva del paciente y
que refleja los efectos adversos que presentd el paciente hasta que entregd el
cuestionario. Esta informacién se tuvo en cuenta para la interpretacién de las

puntuaciones de los items del cuestionario.

Por otra parte, en el proceso de validacion de CSSC, no se calculé las medidas de
la prueba de repeticidon test-retest (reproducibilidad). El motivo es porque el nivel de
satisfaccion del paciente aumenta con el tiempo desde que se realiza la prueba,
especialmente cuando los pacientes se someten a sedacion. Esto no supuso un
inconveniente porque la validez del constructo se calculd a través del analisis factorial
exploratorio. No obstante, el CSSC requiere estudios adicionales para explorar la validez
convergente/discriminante, comparando este instrumento con otras herramientas para

medir la satisfaccion de los pacientes.

Por ultimo, cabe decir que el cuestionario CSCC se ha elaborado y validado en
castellano, a partir de una fase de grupos con pacientes y profesionales sanitarios, que
tienen el castellano como primera lengua y esto podria suponer una limitacion a la hora
de implementar el cuestionario en otro pais con un idioma distinto. Para poder dar
difusion al cuestionario a nivel internacional, el cuestionario ha sido traducido al inglés,
comprobando con traductores de habla nativa inglesa su correcta escritura vy
comprension, realizandose un proceso exhaustivo de traduccion y traduccion inversa

con traductores bilinglies. Pese a esto, seria interesante validar el cuestionario en un
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pais de habla anglosajona, ya que cada lenguaje tiene sus propios matices y

caracteristicas.

La gran fortaleza del presente estudio es que, por primera vez, se ha disefiado
un cuestionario de satisfacciéon y de seguridad del paciente especifico para la
colonoscopia de cribado de CCR a partir de una fase cualitativa, con indicadores de
calidad obtenidos por pacientes y no solo por profesionales. Asimismo, se introducen
items sobre seguridad en el proceso de la colonoscopia de cribado de CCR, lo que
permite a los profesionales de la salud conocer la experiencia del paciente como un
concepto mucho mas amplio, que engloba tanto la satisfaccion como la seguridad, a
diferencia de los cuestionarios publicados previamente en las unidades de endoscopia

digestiva que se han centrado exclusivamente en la satisfaccion del paciente.

7.5 PERSPECTIVAS FUTURAS

El nuevo cuestionario elaborado y validado, cuestionario CSSC version 1, es facil
de implementar en las distintas unidades de endoscopia digestiva y permite conocer la
percepcion de satisfaccidon y seguridad del paciente en el centro donde se ha realizado
la colonoscopia. La implicacién de esta informacion debe considerarse con el objetivo

de desarrollar programas de mejora continua en los servicios de endoscopia.

El estudio fue planteado inicialmente para conocer la experiencia del paciente
con la colonoscopia de cribado de CCR, no incluyéndose otras indicaciones de la
colonoscopia, como pueden ser estudio de sintomas digestivos (rectorragia, dolor
abdominal, etc.), colonoscopia como prueba de cribado primario, antecedentes
familiares de cancer de colon, seguimiento de pdlipos o en la enfermedad inflamatoria
intestinal. Dado que nuestro cuestionario aporta informacion relevante sobre la opinion
del paciente, pensamos que seria interesante el uso del cuestionario de forma
estandarizada para mejorar la calidad del servicio en la colonoscopia solicitada también

por otros motivos.

A partir de los resultados obtenidos en este estudio, se ha iniciado un nuevo

estudio prospectivo y multicéntrico con el objetivo de someter a validacion el
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cuestionario CSCC en otras unidades de endoscopia, incluyendo pacientes remitidos

para colonoscopia por distintos motivos. Se trata de un estudio prospectivo, cualitativo

y no experimental, puesto que no alteraria el proceso habitual de la colonoscopia.

Junto a este objetivo general se pretende satisfacer una serie de objetivos

especificos:

Identificar las diferencias obtenidas en los indicadores de calidad de los

ambitos donde se va a realizar el cuestionario.

Diferenciar los resultados de los indicadores de calidad por edad, sexo,
nivel de estudios, estado civil y si se han realizado o no una colonoscopia
previamente. De este modo, se podran evaluar qué variables afectan al

grado de satisfaccion y seguridad del individuo.

Diferenciar los resultados de los indicadores de calidad y seguridad segun
las indicaciones, diagnostico de la prueba y complicaciones provocadas

por la colonoscopia.

Determinar las variables clave que determinan la satisfaccion y la
seguridad del paciente con la unidad de endoscopia, el personal médico

y el de enfermeria, asi como de forma global.

Formular recomendaciones que mejoren la calidad de las Unidades de
Endoscopia para la realizacién de colonoscopia. Aprovechando los
factores clave y determinantes de la calidad percibida de los usuarios de

nuestras instituciones, establecer Planes de Mejora Continua de Calidad.

Establecer Programas de Medicién de la Satisfaccién de los usuarios de
nuestras instituciones de forma sistematica y periddica a efectos de

poder adaptarnos a sus necesidades.

El periodo de inclusién se ha iniciado en febrero de 2019 y por el momento

participan 10 hospitales de toda la geografia espafiola. Actualmente se encuentra en

proceso abierto de entrega de cuestionarios a todos los pacientes que acuden forma

consecutiva a realizarse una colonoscopia solicitada por cualquier motivo.
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Teniendo en cuenta el ritmo de citacion de colonoscopias en los diferentes
centros, hemos previsto que en cada centro se completen 200 cuestionarios en un
periodo maximo de 4 meses. Los cuestionarios se introduciran en una base de datos

informatizada y anonimizada a través de la plataforma RedCap para su analisis posterior.

Mediante este futuro estudio, se pretende ampliar la validacion del CSSC versién
1 a un ambito distinto al que se ha validado en el presente estudio, con el objetivo de
conseguir su estandarizacion en la practica clinica habitual en los distintos servicios de
endoscopia, introduciéndolo como un elemento mas indicador de la calidad de la
colonoscopia, lo cual, a su vez, permitird instaurar planes de mejora continua teniendo

en cuenta la experiencia del paciente.
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8 CONCLUSIONES

El cuestionario CSSC version 0, se diseiid con una metodologia cualitativa
innovadora con el fin de valorar la calidad del proceso de la colonoscopia de
cribado de CCR. Se incluyeron grupos focales con pacientes y con profesionales
gue permitieron conocer los elementos priorizados en los que existia mayor

coincidencia.

En los resultados de los grupos focales se observd que los pacientes y los
profesionales diferian en cuanto a la percepcién de satisfaccién y seguridad en

el proceso de la colonoscopia de CCR.

De la informacion obtenida de los grupos focales con profesionales y pacientes
se obtuvieron una serie de items que pudieron ser agrupados en dos escalas:
Escala de Satisfaccion con 3 categorias (Informacién, Atencidn, Caracteristicas
del Servicio e Instalaciones) y Escala de Seguridad percibida con 2 categorias

(Falta de Informacion e Incidentes de Seguridad).

Los indicadores derivados de la fase de grupos, permitieron elaborar el
cuestionario CSSC version 0 en 4 apartados: datos sociodemograficos, Escala de
Satisfaccidn, Escala de Seguridad percibida y un espacio libre para comentarios

adicionales.

La tasa de respuesta al cuestionario CSSC version 0 fue mayor que en otros
estudios. El cuestionario fue devuelto cumplimentado de forma correcta en 370

casos, con una tasa de respuesta global de 73%.

Se observaron diferencias entre los dos centros participantes. Asi, los pacientes
procedentes del HVB valoraron mejor la informacion después de la colonoscopia

qgue los pacientes del HGUE. Sin embargo, los pacientes del HGUE valoraron
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mejor el tiempo que tuvieron que esperar el dia de la colonoscopia en la sala de

espera.

El analisis multivariado mostré que los hombres, los pacientes con mayor nivel
de estudio y los de edades mas avanzadas, valoraron mejor la informacion y la

atencion recibida.

Cinco items del CSSC version 0 fueron los mejores factores predictores de
satisfaccion: el trato y comportamiento del personal de endoscopia y del médico
endoscopista, la informacién previa al procedimiento el dia de la colonoscopia,
la disposicion de un espacio de privacidad y el control del dolor durante el

procedimiento.

El CSSC versién 1, tras el proceso de validacién del CSSC versidén 0, presenta
nuevos indicadores relevantes para los pacientes que no se incluyeron en
anteriores escalas. Asi, la Escala de Satisfaccion incluye: la informacion que se le
proporciono previamente al paciente sobre la preparacion, los riesgos de la
colonoscopia, la idoneidad de la indicacidn de la prueba, las sensaciones que va
a experimentar el paciente, y la eficacia de la anestesia. En la Escala de
Seguridad, todos los indicadores que se incluyeron son innovadores ya que
previamente no se habian estudiado y fueron: falta de informacién e incidentes

de seguridad.

Los incidentes de seguridad informados por los pacientes fueron superiores a los
informados por los profesionales de nuestro estudio y también fueron

superiores a los descritos en otros estudios.

El CSSC versidn 1 se presenta en espanol e inglés para facilitar su uso y su
difusion. Para su traduccién se ha realizado un riguroso proceso de traduccion-

retrotraduccion por traductores nativos y bilingies.



9 RESUMEN

TiTULO:

INDICADORES DE CALIDAD Y DE SEGURIDAD DE LA COLONOSCOPIA DE CRIBADO
DE CANCER COLORRECTAL DESDE LA PERSPECTIVA DEL PACIENTE

ANTECEDENTES

Es un requisito fundamental que las unidades de endoscopia con programas de
cribado de CCR sigan adecuados controles y programas de mejora de calidad, para
mejorar la calidad basados en las experiencias de los pacientes. Una de las
recomendaciones de mejora de la calidad de la colonoscopia es la que hace referencia
a la medicién de la satisfaccién del paciente mediante cuestionarios elaborados
especificamente para este proceso. Sin embargo, a dia de hoy, no hay ningun
cuestionario publicado en la bibliografia que se haya validado para conocer la opinién
del paciente en la colonoscopia de cribado de CCR y que incluyan las dos dimensiones

basicas para una atencion dptima: la satisfaccion y la seguridad.

OBIJETIVOS

El objetivo de este estudio fue disenar y validar un cuestionario especifico para
los pacientes sometidos a colonoscopia de cribado tras una prueba de sangre oculta en
heces positiva, el Cuestionario de Satisfaccion y Seguridad de Colonoscopia basado en

la experiencia de los pacientes (CSSC)
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PACIENTES Y METODOS

Estudio observacional basado en técnicas de investigacién cualitativas. El disefio
incluyd una revision de la evidencia disponible y utilizd grupos focales para identificar
las dimensiones relevantes para producir el instrumento (validez del contenido). Se
analizé la validez facial de 15 pacientes. Se calculé la fiabilidad, la validez del constructo
y la validez empirica. La validacién posterior involucrd a pacientes del programa de
cribado de CCR en dos hospitales de referencia en Espafia, el Hospital General

Universitario de Elche y el Hospital Vega Baja de Orihuela.

RESULTADOS

En el estudio han participado 370 pacientes (tasa respuesta de 73%) entre abril

de 2016 y abril de 2017.

La version final del CSSC (CSSC versidn 1) consta de 15 elementos. El analisis de
los principales componentes de los items de satisfaccion aislé tres factores con
saturacion de elementos por encima de 0,52 y con alta consistencia interna y legibilidad
a medias: Informacidn, Atencién y Caracteristicas del servicio e Instalaciones. El andlisis
de los elementos de seguridad aislé dos factores con saturacion de elementos por

encima de 0,58: Falta de informacion e Incidentes de seguridad.

Se observaron diferencias significativas en los indicadores derivados de los
grupos (Informacion, Atencidn recibida y Caracteristicas del servicio e Instalaciones)

relacionados con el sexo, edad, el hospital de origen y el nivel de estudios.

CONCLUSIONES

Este estudio presenta, por primera vez, un cuestionario validado para la
colonoscopia de cribado de CCR, desarrollado a partir de |la experiencia de los pacientes

y las opiniones de los profesionales de la salud.
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RESUMEN

Se identificaron nuevos indicadores de calidad y seguridad a partir de la
experiencia del paciente que no se incluyeron en otras escalas, ni se describen en otros

estudios.

El CSSC version 1 se presenta en espafiol e inglés para facilitar su uso y su

difusion.

Palabras clave: colonoscopia; satisfaccion del paciente; seguridad del paciente;
experiencia del paciente; programa de deteccidon del cancer colorrectal; cuestionario;

CCR
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RESUMEN

TITLE:

QUALITY AND SAFETY INDICATORS OF COLORECTAL CANCER SCREENING
COLONOSCOPY FROM THE PATIENT'S PERSPECTIVE

BACKGROUND

Endoscopy services working in Colorectal Cancer Screening Programs must
perform periodic controls to improve the quality based on patients’ experience. One of
the recommendations for improving colonoscopy quality is to measure patient
satisfaction using questionnaires developed specifically for this process. However, to
date, there is no questionnaire published in the literature that has been validated to
know the patient's opinion on colorectal cancer screening colonoscopy and that includes

the two core dimensions for optimal care: satisfaction and safety.

AIMS

The aim of this study was to design and validate a specific questionnaire for
patients undergoing screening colonoscopy following a positive fecal occult blood test,
the Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionnaire based on Patient experience

(CSSQP).

PATIENTS AND METHODS

Observational study based on qualitative research methods. The design included
a review of the available evidence and used focus groups to identify the relevant
dimensions to produce the instrument (content validity). Face validity was analyzed
involving 15 patients. Reliability and construct and empirical validity were calculated.
Validation involved patients from the Colorectal Screening Programme at two referral

hospitals in Spain: Elche University Hospital and Vega Baja Hospital of Orihuela.
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RESULTS

The study involved 370 patients (global response rate of 73%) between April
2016 and April 2017.

Final version of the CSSQP (version 1) consisted of 15 elements. The principal
components analysis of the satisfaction items isolated three factors with saturation of
elements above 0.52 and with high internal consistency and split-half readability:
Information, Care, and Service and Facilities features. The analysis of the safety items
isolated two factors with element saturation above 0.58: Information Gaps and Safety

Incidents.

Significant differences were observed in the indicators derived from the groups
(Information, Care, Service and Facilities features) according to sex, age, center and

studies.

CONCLUSIONS

This study presents, for the first time, a validated questionnaire for colonoscopy
as a part of colorectal cancer screening developed from patients’ experience and the

health professionals’ opinion.

New indicators for quality and safety were identified in regards to information
and healthcare consideration bases on patient-reported outcomes that were not

included in other scales, nor described in other studies.

To facilitate the use and diffusion of the CSSQP version 1 is presented in Spanish

and English.

Keywords: colonoscopy; patient satisfaction; patient safety; patient experience;

colorectal cancer screening program; questionnaire; CRC
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1 O ANEXOS

ANEXO |

PLANTILLA PRUEBA COMPRENSION CUESTIONARIO CSSC

Gracias por su colaboracion en este estudio. Estamos elaborando una serie de preguntas
para conocer la experiencia de los pacientes después de realizarse una colonoscopia de
cribado de cancer colorrectal y le agradecemos su tiempo para saber si las preguntas
gue hemos preparado son correctas y si se entienden perfectamente.

Qué se entiende en la | Alguna palabra o giro | Facilidad para
pregunta (Indicar si | en la expresion que | responder con la
no se ajusta a lo| no se entienda, | escala de respuesta
esperado y por qué) | indicar cual (BIEN, REGULAR,
MAL)

Pregunta 1

Pregunta 2

Pregunta n
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ANEXO IlI: Version 0 del cuestionario CSSC

CUESTIONARIO DE SATISFACCION Y SEGURIDAD DE
LOS PACIENTES QUE SE HAN REALIZADO UNA
COLONOSCOPIA DE CRIBADO DE CANCER
COLORRECTAL (CSSC)

INSTRUCCIONES

e Con este cuestionario pretendemos conocer su experiencia con la colonoscopia
con la intencion de mejorar el programa de cribado de cancer de colon.
e No hay respuestas correctas o incorrectas, sélo nos interesa su opinion.

e Responder a este cuestionario es totalmente voluntario y anénimo.

e Gracias por ayudarnos a mejorar facilitdandonos sus respuestas.

DATOS PERSONALES:

A) Edad:

B) Sexo:
(1) Mujer [ (2) Hombre O

C) Nivel de estudios:

(1) Sin estudios [ (2) Estudios Primarios [
(3) Estudios Secundarios (Bachiller, FP) O (4) Estudios Universitarios [
D) Estado civil:
(1) Soltero/a O (2) Casado/a [ (3) Separado/a O (4) Viudo/a [
(5) Otros
E) ¢Es la primera vez que se hace una colonoscopia? (1) Sf O (2) NO [

Si la respuesta es NO, indique cuantos afios hace de la ultima
colonoscopia

201




Marque con una X la respuesta que mejor refleje su

grado de satisfaccién

MALA
1

?Af

REGULAR
@)

o0
—

BUENA

MUY BUENA
(4)

AA
~—

EXCELENTE
(5)

AA

=

EJEMPLO

La claridad y utilidad de la informacion recibida para prepararme
antes de la colonoscopia

Las explicaciones sobre los riesgos de la colonoscopia y por qué
me aconsejaban que me hiciera esta prueba

El tiempo que tuve que esperar desde que me dijeron que el test
de sangre en heces era positivo hasta la fecha de la colonoscopia

El tiempo que pasé en la sala de espera de Endoscopia hasta que
me llamaron para realizarme la prueba

La comodidad de |a sala de espera donde tuve que esperar hasta
realizarme la colonoscopia

La actitud del personal del Servicio de Endoscopia para
solucionar todas mis dudas y preocupaciones antes de la
colonoscopia

El espacio que habia para cambiarme de ropay para guardar mis
objetos personales (seguridad y comodidad)

El cuidado que tuvieron preguntandome si habia hecho bien la
preparacion, qué medicamentos estaba tomando o si tenia
alguna alergia a alimentos y/o medicamentos

La informacion que me dieron el dia de la colonoscopia sobre
qué debia hacer yo y qué podia ir experimentando (sensaciones,
posibles molestias, etc.) para que no me preocupara

10

La eficacia de la anestesia para reducir el dolor durante la
colonoscopia

11

El manejo de las molestias (dolor abdominal, flatulencias,
nauseas, etc.) provocadas después de la colonoscopia

12

La comodidad de |a sala de recuperacién donde esperé tras la
prueba

13

La informacién que recibi del médico justo después de acabar la
prueba sobre los resultados y su capacidad para resolver todas
mis dudas y preocupaciones

14

La informacién que me dieron después de la colonoscopia sobre
coémo me iba a sentir en casa (posibles gases, alguna molestia,
etc.) y cdmo tenia que actuar si tenia alguna urgencia (teléfono
de contacto para llamar en caso de necesidad)

15

El trato y el comportamiento del personal de endoscopia
(enfermeria y auxiliares) que recibi el dia de la prueba

16

El trato y comportamiento del médico que realizo la prueba

17

En general, la satisfaccidn en el trato y los servicios prestados
durante la prueba han sido
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Marque con una X la respuesta que mejor refleje su experiencia

NO
(2)

EJEMPLO X

! Recibi suficiente informaciéon sobre la colonoscopia antes de la realizacion (preparacion, posibles
complicaciones, interacciones con mis medicamentos, etc.)

> Me preguntaron si padecia alguna enfermedad, alergia y si tomaba alguna medicacidon antes de la
colonoscopia

3 | Recibi las mismas indicaciones e instrucciones de cada uno de los profesionales con los que hablé

4 | Me preguntaron antes de la prueba si queria anestesia

5 | Firme el consentimiento informado o permiso antes de realizarme la colonoscopia

. Me parecieron adecuados y seguros la sala donde me realicé la colonoscopia y el material e instrumentos
utilizados (camillas, aparatos médicos, etc.)

7 | Tuve alguna reaccién alérgica debido a la medicacion o al material sanitario utilizado en la colonoscopia

8 | Tuve algln accidente (caida, fractura, hematoma, etc.) durante la colonoscopia

9 Hubo alguna confusién en mi documentaciéon o identidad (cambio de nombre, apellidos, pérdida de
documentacion, etc.)

" Sufri alguna complicacién o incidente durante la colonoscopia (ingreso hospitalario, operacion, repeticion
de la prueba, etc.)

11 | (Cree que la colonoscopia se ha hecho bien y que todo estaba bien organizado?

COMENTARIOS ADICIONALES (Escriba cualquier observacion o sugerencia que desee afiadir

relacionada con la calidad y seguridad de la colonoscopia realizada):

MUCHAS GRACIAS POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO Y CONTESTAR
EL CUESTIONARIO
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ANEXO 1V: Version 1 del cuestionario CSSC

CUESTIONARIO DE SATISFACCION Y SEGURIDAD DE LOS
PACIENTES QUE SE HAN REALIZADO UNA COLONOSCOPIA
DE CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL (CSSC)

INSTRUCCIONES
e Con este cuestionario pretendemos conocer su experiencia con la colonoscopia
con la intencion de mejorar el programa de cribado de cancer de colon.
e No hay respuestas correctas o incorrectas, sélo nos interesa su opinion.
e Responder a este cuestionario es totalmente voluntario y anénimo.

e Gracias por ayudarnos a mejorar facilitdandonos sus respuestas.

DATOS PERSONALES:

F) Edad:
G) Sexo:
(1) Mujer [ (2) Hombre O

H) Nivel de estudios:

(1) Sin estudios [ (2) Estudios Primarios [
(3) Estudios Secundarios (Bachiller, FP) O (4) Estudios Universitarios [

[) Estado civil:
(1) Soltero/a O (2) Casado/a [ (3) Separado/a O (4) Viudo/a [

(5) Otros

J) ¢Es la primera vez que se hace una colonoscopia? (1) Sf [ (2) NO O

Sila respuesta es NO, indique cuantos afios hace de la Ultima colonoscopia

Pdgina 1
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Marque con una X la respuesta que mejor refleje su

) ., MALA REGULAR BUENA | MUY BUENA | EXCELENTE
grado de satisfaccién
EJEMPLO X
1 La claridad y utilidad de la informacion recibida para prepararme
antes de la colonoscopia
2 Las explicaciones sobre los riesgos de la colonoscopia y por qué
me aconsejaban que me hiciera esta prueba
3 El tiempo de espera desde que me informaron que el test de
sangre en heces era positivo hasta el dia de la colonoscopia
4 El tiempo que pasé en la sala de espera de endoscopia hasta que
me llamaron para realizarme la prueba
5 | La comodidad de la sala de espera del Servicio de Endoscopia
6 La actitud del personal del Servicio de Endoscopia para
solucionar mis dudas y preocupaciones antes de la colonoscopia
2 El espacio que habia para cambiarme de ropay para guardar mis
objetos personales (seguridad y comodidad)
La informacién que me dieron el dia de la colonoscopia sobre
8 | qué debia haceryoy qué podia ir experimentando (sensaciones,
posibles molestias, etc.) para que no me preocupara
9 La eficacia de los métodos utilizados para reducir el dolor
durante la colonoscopia
10 La comodidad y privacidad de la sala de recuperacién donde
esperé tras la prueba
11 La informacién que recibi del médico justo después de acabar la
prueba sobre los resultados
La informacién que me dieron después de la colonoscopia sobre
12 como me iba a sentir en casa (posibles gases, alguna molestia,
etc.) y cdmo tenia que actuar si tenia alguna urgencia (teléfono
de contacto para llamar en caso de necesidad)
13 El trato y el comportamiento del personal de endoscopia
(enfermeria y auxiliares) que recibi el dia de la prueba
14 | El trato y comportamiento del médico que realizé la prueba
15 En general, la satisfaccion en el trato y los servicios prestados

durante la prueba han sido

Pdgina 2
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Marque con una X la respuesta que mejor refleje la sensacién de seguridad con la
colonoscopia

NO

EJEMPLO

Recibi suficiente informaciéon sobre la colonoscopia antes de la realizacion (preparacion, posibles
complicaciones, interacciones con mis medicamentos, anestesia, indicaciones e instrucciones correctas y
similares de todos los profesionales sanitarios, etc.)

Hubo algln incidente el dia de la colonoscopia (confusidon en mi documentacién o identidad, reaccidn
alérgica por la medicacidon o material utilizado, traumatismo, fractura o hematoma, etc.)

Sufri alguna complicacién durante o después de la colonoscopia (ingreso, operacién, acudir a urgencias,
etc.)

COMENTARIOS ADICIONALES (Escriba cualquier observacion o sugerencia que desee afiadir

relacionada con la calidad y seguridad de |la colonoscopia realizada):

MUCHAS GRACIAS POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO Y CONTESTAR
EL CUESTIONARIO

Pdgina 3
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ANEXO V: Version en inglés del cuestionario CSSC version 1

COLONOSCOPY SATISFACTION AND SAFETY
QUESTIONNAIRE BASED ON PATIENT EXPERIENCE (CSSQP)

INSTRUCTIONS
e This questionnaire aims to assess your colonoscopy experience in order to
improve the endoscopy services.
e There are not right or wrong answers, we are only interested in your opinion.
e This questionnaire is voluntary and anonymous.

e Thank you for helping us to improve by providing your responses.

PERSONAL INFORMATION:

K) Age:

L) Gender:
(1) Female [ (2) Male [

M) Level of education:

(1) No education O (2) Primary education [
(3) Secondary education (high school, professional) O (4) University studies [

N) Marital status:
(1) Single [ (2) Married [ (3) Separated [ (4) Widowed O
(5)Other U

0) s this your first colonoscopy? (1) Yes [ (2) No [

If you answered no, how many years have passed since your last
colonoscopy?

Page 1
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Mark with an “X” the response that best reflects your

) ) POOR REGULAR GOOD VERY GOOD | EXCELLENT
level of satisfaction
EXAMPLE X

1 Clarity and utility of the information received in preparation to
the colonoscopy

> The explanations about the risks of the colonoscopy procedure
and the reasons why it has been recommended

3 The waiting time since | was informed of the positive faecal
blood test until the colonoscopy took place

a The time spent in the endoscopy waiting room until | was called
to undergo the procedure

5 | The comfort of the waiting room in the endoscopy unit

3 The attitude of endoscopy staff in resolving my questions and
worries before the colonoscopy

- The changing area and the space to store my personal items
(safety and comfort)
The information | was given the day of the colonoscopy about

8 | what | should do and what | could feel during the colonoscopy
(sensations, possible discomfort, etc.)

9 The efficiency of the methods to reduce pain used during the
colonoscopy

5 The comfort and privacy of the recovery room where | waited
after the procedure

11 The information received from the doctor just after finishing the
procedure related to the results
The information after the colonoscopy about how | would feel

12 | once at home and what | would need to do in case of any
emergency (contact telephone to call if needed)

13 The treatment and behaviour received from the endoscopy staff
(nurses and assistants) the day of the procedure

m The treatment and behaviour of the doctor who carried out the
procedure

15 In general, the satisfaction with the treatment and services

provided during the procedure have been...

Page 2
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Mark with an “X” the response that best reflects your feeling about the level of safety YES

NO

EXAMPLE

| received sufficient information about the colonoscopy before the procedure (preparation,
possible complications, interactions with medicines, anaesthesia, proper indications and
instructions that were similar among health professionals, etc.)

There was an incident on the day of the colonoscopy (confusion related to my documentation or
identity, allergic reaction to the medication or materials used, trauma, fracture or hematoma,
etc.)

| experienced a complication during or after the colonoscopy (intake, operation, emergency
room, etc.)

ADDITIONAL COMMENTS (Describe any observation or suggestion that you would like to add
related to the quality and safety of the colonoscopy procedure carried out):

THANK YOU FOR TAKING YOUR TIME TO COMPLETE THE QUESTIONNAIRE

Page 3
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Abstract: Colonoscopy services working in colorectal cancer screening programs
must perform periodic controls to improve the quality based on patients’
experiences. However, there are no validated instruments in this setting that
include the two core dimensions for optimal care: satisfaction and safety. The aim
of this study was to design and validate a specific questionnaire for patients
undergoing screening colonoscopy after a positive fecal occult blood test, the
Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionnaire based on patients’” experience
(CSSQP). The design included a review of available evidence and used focus
groups to identify the relevant dimensions to produce the instrument (content
validity). Face validity was analyzed involving 15 patients. Reliability and
construct and empirical validity were calculated. Validation involved patients from
the colorectal cancer screening program at two referral hospitals in Spain. The
CSSQP version 1 consisted of 15 items. The principal components analysis of the
satisfaction items isolated three factors with saturation of elements above 0.52 and
with high internal consistency and split-half readability: Information, Care, and
Service and Facilities features. The analysis of the safety items isolated two factors
with element saturations above 0.58: Information Gaps and Safety Incidents. The
CSSQP is a new valid and reliable tool for measuring patient’ experiences,
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including satisfaction and safety perception, after a colorectal cancer screening
colonoscopy.

Keywords: colonoscopy; patient satisfaction; patient safety; patient experience;
colorectal cancer screening program; questionnaire; CSSQP

1. Introduction

Colorectal cancer is one of the most common cancers in both men and women
worldwide [1] and is a good candidate for screening programs. Colonoscopy is an
essential procedure in colorectal cancer (CRC) screening programs since its findings
have an impact on patient treatment and on the subsequent follow-ups [2,3].
Colonoscopy in the setting of CRC programs is somehow different from
conventional colonoscopy. Thus, several studies have shown that patients who
undergo CRC screening have higher levels of anxiety, especially those in which the
colonoscopy is performed not as a primary test, but after a positive fecal occult blood
test (FOBT) [4-6].

Endoscopy units working in CRC screening must follow proper controls to
improve the quality of colonoscopy procedures. These should be based on patients’
experiences and on health care professionals' assessments [7]. Patient experience is
an important consideration for measuring optimal care [8,9]. In the setting of a CRC
screening, it is essential that the patient has a satisfactory colonoscopy experience,
as this will improve the adherence of other patients to CRC screenings through
word-of-mouth communication [10]. In addition, colonoscopy may be perceived to
be a painful and embarrassing procedure and this perception hampers patient
participation in screening programs. Therefore, patient experience should be self-
reported by patients using a validated scale [11].

While the viewpoint of providers of care has been commonly applied to assess
the outcomes of colonoscopy, the patient’s viewpoint has not been systematically
included [7].

Several studies have been carried out to measure patient satisfaction after
colonoscopy [12-16];,—however, most of them have been carried out only from the
health professionals’ perspective [17-22]. In addition, some studies focused on the
assessment of colonoscopy have emphasized the differences in perceptions between
patients and health professionals [23].

Although there is some patient-reported experience measures for individuals
undergoing colonoscopy, none include the patient's perception of safety [24-27].
Therefore, the purpose of this study was to design and validate a specific measure
of patient experience, including patient satisfaction and perception of safety, for
colonoscopy in the CRC screening program.
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2. Materials and Methods

2.1. Study Design

The design and validation of the Colonoscopy Satisfaction and Safety
Questionnaire (CSSQP) considered the face and content validity of this new
instrument, as well as the metric properties of their items, reliability, and the
construct and empirical validity of this measure [28-30]. Finally, the Spanish version
was adapted to English using the forward-back-translation procedure (Figure 1).

A systematic literature review was carried out to identify factors associated with
positive experiences and perception of safety. Additionally, three focus groups
involving physicians, nurses, and patients were applied to explore the dimensions
of quality and safety relevant for patients. Finally, areas to be explored and elements
for the CSSQP were proposed, which were subsequently validated in patients who
underwent a colonoscopy in the colorectal cancer screening program of the National
Health Service (NHS).

Systematic review of

TIER 1: Design
of the CSSQP +
Face and
Content analysis

TIER 2: Validation
study of the CSSQP

TIER 3: Translation
to practice

Figure 1. Flow diagram of the Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionnaire based on patients’

experience (CSSQP) study.

qualitative studies
involving care providers
an/or patients

Qualitative study using
Focus Group technique

Readability of CSSQP
version 0

505 patients from two
hospitals in Spain filled
out the questionnaire

Metric properties of the

items analysis; reliability;

construct and empirical
validity analysis

Forward-translation and
back-translation

Cochrane, MEDLINE and
Embase databases were
reviewed

Four endoscopists, 3 nurses
and 1 anesthesiologist and 14
patients (8 men and 6 women)
participated in three Focus
Groups

Fifteen patients replied

378 replied (response
rate of 74.85%). Eight
were excluded. 370 were
analyzed

Floor and ceiling effects,
item-total correlation
Split-Half Reliability,
Cronbach’s alpha
Exploratory factor
analyses

Spanish and English
version of the CSSQP



2.1.1. Factors Contributing to Positive Experiences and Safety Perception

We performed a literature review in the following databases: MEDLINE,
Cochrane, and Embase. A combination of terms was applied: “patient satisfaction”;
“safety”; “patient-reported outcomes”, “patient experiences”, “colonoscopy”;
“endoscopy”, AND “colorectal cancer screening”. The authors reviewed the titles
and abstracts of the publications, and they selected pertinent studies [17,23,31,32].
All studies that used qualitative research methodology for the detection of the
indicators derived from digestive endoscopy patients were included. Scales
validated and standardized by the endoscopy units were considered, such as the
modified Group Health Association of America (MGHAA-9) survey and the
endoscopy Global Rating Scale (GRS) developed in United Kingdom [14,33]. A meta-
narrative review about methods of assessing patient experience in gastrointestinal
endoscopy was also used to define the scope of this instrument [12]. Based on this
information, key questions and clusters to explore the patients” experiences after
colonoscopy were developed.

2.1.2. Providers’ and Patients’ Views

Qualified staff conducted three group sessions involving providers and patients
using key questions and clusters identified. This approach was consistent with the
recommendation to identify patients’ perspectives and views thought qualitative
research [10,12,34].

The first group consisted of eight health professionals with expertise in CRC
screening colonoscopy (four endoscopists, three nurses, and one anesthesiologist).
In the other two focus groups, one at each hospital, a random selection of 14 patients
participated (eight men and six women, with an age range of 50 to 69 years),
including individuals who had undergone a colonoscopy as a part of CRC screening
program in the previous 30 days. All participants recruited (endoscopy staff and
patients) were informed about the aim of the study and individuals were invited to
participate in a focus group session. The sessions continued until no new
information emerged and saturation of information was reached.

Content analysis of the data collected during group sessions was performed. The
ideas presented by the participants were reorganized into strengths and weaknesses
from the patients” viewpoint. An analysis of the consistency (intra-group and among
groups) of those ideas was also carried out. Qualitative data were graded (using a
1—low value—to 5—highest value—scale) considering means and variation
coefficients (CV). A CV value less than 0.5 was considered to represent an adequate
level of consensus. Results yielded relevant themes from the patients” experiences.
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2.1.3. Reactive Items and Face Validity

Factors related with patients’” experiences were grouped into dimensions, and
28 reactive items were developed to explore them. The wording of the items
considered the vocabulary used by the patients involved in the group sessions.
Version 0 of the CSSQP included a total of 15 items related to satisfaction, 10 items
to safety, and three items used as external control variables. The understanding of
these questions was evaluated by 15 patients who had recently followed a screening
colonoscopy. Their opinions were also considered in regard to whether these items
explored relevant questions (face validity).

2.2. Validation Study Subjects

The target population of the validation study included patients who had
consecutively undergone a colonoscopy within the CRC screening program between
April 2016 and April 2017 at two hospitals: Elche University Hospital and Vega Baja
Hospital. These are two referral hospitals for all individuals living in their catchment
areas belonging to the NHS in the Autonomous Region of Valencia (Spain). The
colorectal cancer screening program of the NHS consists of performing a biennial
fecal immunochemical test to people aged 50-69 years. Patients who have a positive
FOBT are offered a colonoscopy.

To calculate the sample size, different expected proportions of patients satisfied
were calculated for a precision error of 3%, with the most negative at 50, a moderate
value at 70, and an optimistic value at 80. The necessary N was estimated in each
case, ranging from 245 to 384, with an intermediate value of 323. All cases, without
losses of responses, used a confidence interval of 95%.

Patients were invited to participate by the endoscopy staff (physician or nurse)
who explained the study before being discharged from the endoscopy unit. In both
hospitals, colonoscopy was carried out under deep sedation using propofol by the
endoscopist; for this reason, patients were given the instruction to fill out the
questionnaire at home the day after the colonoscopy procedure, once the effect of
the sedation had worn off completely. All participants received an envelope with
the necessary materials (invitation letter, anonymous questionnaire, postage-paid
envelope) to complete later at home. They were given the instruction to return the
questionnaires to a mailbox located in their health center or endoscopy unit.

To avoid missing data, patients received a telephone reminder to fill in the
questionnaire between 24 and 72 hours after the colonoscopy. The incomplete
questionnaires (less than 50% completed) were classified as “not valid” and were
excluded from the statistical analysis.
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2.3. Data Analysis

2.3.1. Metric Proprieties of the Items

The floor and ceiling effects of each item were analyzed individually in order to
assess variability in the gathered data. The “floor” and “ceiling” effect refers to the
fact that most participants respond to the same item option (in the upper part or in
the lower part of the scale), which means that there is no variability in the answers
and, therefore, that item is not useful.

The item-total correlation was also analyzed to characterize the metric
proprieties of the elements, excluding those items with low correlations. A minimum
of 0.35 Pearson’s correlation was considered acceptable.

2.3.2. Reliability

Cronbach’s alpha was used to estimated internal consistency. Split-half
reliability was also estimated using the Spearmen-Brown coefficient since
satisfaction escalates over time and test-retest measures could be biased. Items were
randomly sorted and then split into two parts before applying this statistic. Kendall
coefficient of concordance, assessing agreement/disagreement among raters, was
used in the case of dichotomous items (safety scale). A value greater than 0.70 was
considered acceptable for all statistics.

2.3.3. Construct Validity

To analyze the construct validity, an exploratory factor analysis to determine the
factorial structure of this instrument was conducted using the principal components
technique, followed by varimax rotation. Eigenvalues greater than 0.40 and factor
loading greater than 0.5 were considered to represent an acceptable level of missing
data.

Multivariate analysis was conducted to explain the relationships between
sociodemographic variables and CSSQP scores. The odds ratio and its 95%
confidence intervals were reported in the logistic regression results. The significance
level was set at 5% whenever applicable.

2.3.4. Empirical Validity

Linear regression was used to estimate the predictive capacity of the CSSQP
scores. The variables “wait time”, “overall satisfaction”, and “occurrence of
complications” were used as external control variables for this analysis. These
variables were assessed considering the following items: “the wait time from when I
was told that the fecal blood test was positive until the day of the colonoscopy”, “satisfaction
with treatment and the services given during the examination”, and “I experienced a

complication during or after the colonoscopy”. Patients who answered the overall
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satisfaction question as “normal”, “regular”, or “poor” were considered “not
satisfied”. Statistical analyses were performed using SPSS software (ver. 20.0, SPSS
Inc., Chicago, IL, USA).

2.4. Translation-Back Translation

The CSSQP version 1, which consisted of 15 items (Satisfaction scale, 13 items;
Perceived safety scale, two items), was initially used in the Spanish version and then
was translated into English by a native English speaker with experience in the
clinical context. This English version of the CSSQP was translated into Spanish by
an independent professional. Both versions were compared by two investigators to
solve potential inconsistencies. Supplementary Materials include both versions of
this instrument [35].

2.5. Ethical Consideration

The study was approved by the ethical committees of the participating hospitals
(project identification code PI24/2015) and was conducted in accordance with the
Declaration of Helsinki. All participants gave their consent to participate in the
study. All the candidates were informed that their decision to participate or not in
the study would not affect the standard of care.

3. Results
3.1. Design of the CSSQP

3.1.1. Literature Review

Relevant dimensions of care to colonoscopy mentioned in previous qualitative
studies involving patients were structured into three categories: Information, Care,
and Service and Facilities features (see Table 1). The safety perceived by the patient
during the colonoscopy procedure was not previously studied and therefore no
elements were included in the initial table.

245



Table 1. Guide to determine aspects of importance for patients who have undergone a colonoscopy.

INFORMATION CARE SERVICE/FACILITIES FEATURES
Clear instructions and detailed . . . Aesthetics aspects of the waiting room,
i X Treated with consideration and X
information about the process and changing areas, wardrobe, restroom,

. respect
preparation work room, recovery areas
Previous warning and reminders for the =~ Proper control of pain and Presence of health professionals during
colonoscopy appointment complications the colonoscopy
Information related to “what to do” in Waiting time between the fecal blood

Ad te sedati
case of a complication equate sedation test and the colonoscopy procedure
Flexibility of schedules for the

colonoscopy appointment

Waiting time for notification of results Individual treatment

Access to diagnostic follow-up and

. Confidence derived from proper Flexibility to choose: endoscopist, gender
feedback mechanisms related to the . . . -
i treatment and professionalism of those present in the room, sedation
service
Contact phone numbers and/or .
P / Privacy Civility of the endoscopy staff

accessibility of schedule information

Process safety (colonoscopy procedure,
physical environment, and medical staff)

3.1.2. Focus Groups

The main ideas obtained from the focus groups with the participation of health
professionals and patients are shown in Table 2. Quality indicators obtained from
the patient focus groups were grouped into: Information, Care, Service and Facilities
features, and Perceived safety.

Concerning Information indicators, patients highlighted the need for complete
information about preparations before the colonoscopy, information provided by the
endoscopist about the results of the test, and information regarding telephone
numbers and contact channels in case of complications. As for Care indicators,
respectful treatment on the part of physicians and nurses throughout the process was
highlighted. Participants positively valued privacy and the absence of overcrowding
in the room while awaiting the examination. In terms of Service and Facilities features
indicators, patients highlighted the waiting time since the date of prescription of the
colonoscopy, the ease of the process, its flexibility, the appointment confirmation call,
the comfort of the waiting room and recovery area, delays in the waiting room, and
the availability of lockers to store personal items during the colonoscopy. Finally,
regarding indicators related to safety perception, patients gave priority to the need for
clear and accurate information on colonoscopy and sedation risks, as well as what to
do in case of complications.
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3.2. Validation of the CSSPQ

3.2.1. Sample Description

During the study period, a total of 505 consecutive patients underwent
colonoscopy after a FOBT, 300 (59.4%) at Vega Baja Hospital and 205 (40.6%) at
Elche University Hospital. Three hundred and seventy-eight 378 filled out the
questionnaire (global response rate 74.85%, 80% at Vega Baja Hospital of
Orihuela and 63% at University Hospital of Elche). Eight questionnaires were
incomplete and interpreted as “not valid”, and therefore were excluded. The
demographic characteristics of the 370 patients with a valid questionnaire are
presented in Table 3.

Table 3. Demographic characteristics of the 370 patients with a valid questionnaire.

Variable N %
Centre
Elche 130 35.1
Orihuela 240 64.9
Sex
Men 227 61.4
Women 143 38.6
Age (mean, SD) 60.7 £5.2
Education
No studies 51 13.8
Primary studies 189 51.1
Secondary studies 96 259
University studies 32 8.6
NA 2 0.5
Marital status
Single 18 49
Married 286 77.3
Separated 37 10.0
Widowed 24 6.5
Other 5 1.4
First colonoscopy
Yes 316 85.4
No 53 14.3
NA 1 0.3

Years since last colonoscopy (mean, SD) 8.7+7.5

SD: standard deviation; NA: Not Available. Percentages may not add up to exactly 100 per cent,
owing to rounding off.

A total of 39 safety incidents were reported by 34 patients (9.2% of patients
with a valid questionnaire). There were no serious safety incidents, such as
perforation or bleeding, that required intervention or admission to the hospital.

Answers to the question about overall satisfaction showed that 79.5% of the
patients were “satisfied” (36.5% very good and 43.0% excellent) versus 20.5%
who were “not satisfied” (19.7% normal and 0.8% regular).
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3.2.2. Items Analysis, Reliability, and Validity

Floor and ceiling effects were not identified to eliminate any of the elements
in either the satisfaction or the perceived safety questionnaire. Two items were
excluded due to low item-total correlation (<0.5): “the care they took when asking
me if I had done the preparation correctly, what medication was I taking or if I had any
allergy to foods or medications”; and “management of pain (abdominal pain, flatulence,
nausea, etc.) as a result of the colonoscopy”.

Cronbach’s alpha was 0.86 and the Spearman-Brown coefficient was 0.85,
suggesting adequate reliability. For the analysis of the validity of CSSQP version
0, in the satisfaction scale (Table 4), the analysis of the principal components
revealed three factors that explained 64% of the variance, with element saturation
over 0.52: Information, which includes five items; Care, with five items; and
Service and Facilities features, with three items. Isolated factors showed adequate
predictive capacity considering external control variables. The average scores of
each of the factors were as follows: Information 3.7 (SD 0.7); Care, 4.1 (SD 0.6);
Service and Facilities features, 2.9 (SD 0.8).

Concerning the safety scale, the analysis of the principal components (Table
5) revealed two factors with element saturation over 0.58: Information Gaps and
Safety Incidents. Kendall coefficient of concordance assessing agreement among
raters was 0.71 for the safety scale, reflecting coherent differences between
patients suffering safety incidents and patient without this experience. Both
factors were related to the occurrence of complications during colonoscopy. The
average scores of each factor were as follows: Information Gaps, 1.2 (SD 0.2) and
Safety Incidents, 2.0 (SD 0.1). Since the frequency of safety incidents was low, the
final version of the perceived safety items was clustered to reduce the number of
questions in the questionnaire, using those with higher occurrence.
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Table 4. Selected questions from the satisfaction scale in the CSSQP version 0 and internal

consistency of the components.

Service
Question Matrix of Rotated Questions Information Care Environ‘n‘le‘nt and
Number 1 2 Facilities
3
14 Useful information after the colonoscopy 0.82
13 Information from the physician related to 0.79
results and opportunity to ask questions
9 Useful information on the day of the 073
colonoscopy, prior to the procedure
2 Prior information on indications and risks 0.69
of the colonoscopy
1 Useful and clear information on the 0.51
preparation, prior to the colonoscopy
4 Waiting time on the day of the 072
colonoscopy (waiting room)
Treatment and behavior on behalf of the
15 endoscopy personnel (nurses and 0.67
assistants)
Communication ability of endoscopy
6 . 0.64
personnel to resolve worries and doubts
10 Effective anesthesia during the 0.61
colonoscopy (pain and discomfort) '
16 Treatment and behavior of the 0.60
endoscopist carrying out the procedure '
" Comfortable and secure bathrooms and 0.83
dressing rooms '
12 Comfort of the recovery room 0.73
5 Comfort of the waiting area 0.70
Explained Variance 44.2% 10.9% 8.0%
g . LB g B =0.08 (-0.04-
Predictive/Empirical Validity (Waiting B =0.39 (0.23-0.56), B =0.24 (0.06-0.43), 021),
time) p=0.000 p=0.011 p=0.195
Predictive/Empirical Validity (Overall B =0.30 (0.18-0.41), B=0.52 (0.40-0.65), b= O(;)EIB 7()_’0'01_
Satisfaction) p=0.000 p=0.000 p = 0.054

Extraction method: Analysis of principal components; Rotation method: Kaiser normalization

with varimax.
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Table 5. Selected questions from the safety scale in the CSSQP version 0 and internal consistency of
the components.

Reported Gaps in the
Question Number Matrix of Rotated Components Reported Safety Incidents
Information Received

Necessary and sufficient information
1 0.77
prior to the colonoscopy

Proper indications and instructions

3 that were similar among health 0.76
professionals
4 Information about anesthesia 0.58

Allergic reactions to medication or
7 0.75
health materials used

8 Accidents during the colonoscopy 0.74
Confusion with documentation or

9 0.66
identity on the day of the colonoscopy

Explained Variance 24.6% 27.6%
Predictive/Empirical Validity B =-0.17 (-0.25, -0.09), B =0.32 (0.14-0.50),
(occurrence of complications) p <0.0001 p <0.0001

Extraction method: Analysis of principal components; Rotation method: Kaiser normalization
with varimax.

3.2.3. Relationship between Items” Scores and Sociodemographic Variables

All the items generally showed scores defined as good. The worst rated
question was related to the changing area and the space to store the personal
belongings: Changing area, wardrobe, and lockers.

Significant differences were observed in the indicators derived from the
groups (Information, Care, and Service and Facilities features) according to sex
and studies. For example, men considered that information on the preparation
prior to colonoscopy was clearer and more useful than women (OR 1.71; 95% CI
1.09-2.68, p = 0.020). Also, they considered that discomfort after colonoscopy had
been handled better (OR 1.83; 95% CI 1.17-2.85, p = 0.008). Moreover, patients
with secondary and university studies considered that the information on the
preparation prior to colonoscopy was clearer and more useful than patients with
primary studies (OR 3.13; 95% CI 1.51-6.51, p = 0.002 and OR 5.04; 95% CI 1.81-
14.09, p = 0.002, respectively); patients with secondary and university studies also
considered that prior information on indications and risks of the procedure was
clearer and more useful than patients with primary studies (OR 2.48; 95% CI 1.17-
522, p = 0.017 and OR 3.47; 95% CI 1.31-9.19, p = 0.012, respectively). No
differences were observed in the indicators derived from the groups according
to the following variables: center, age, marital status, and first colonoscopy.

Overall satisfaction was not related to sex, education, marital status, or
experience of previous colonoscopy. Five items of the CSSQP were the best
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predictive factors of overall satisfaction: Treatment and behavior received from the
endoscopy staff (OR 2.65, 95% CI 1.47-4.80), Treatment and behavior of the doctor who
carried out the procedure (OR 2.41, 95% CI 1.30-4.48), Useful information on the day
of the colonoscopy prior to the procedure (OR 2.35, 95% CI 1.33—4.14), Changing area,
wardrobe, and lockers (safety and comfort) (OR 1.66, 95% CI 1.06-2.61), and Efficiency
of the methods to reduce pain used during the colonoscopy (OR 1.57, 95% CI 1.03-2.39).

3.2.4. Additional Comments from the Patients

With respect to the additional comments, patients’ principal observations
included: adaptation of waiting and dressing rooms, more comfortable recovery
and waiting rooms, more privacy in recovery room, and shorter waiting time in
the waiting room. These observations were considered in the development of the
final questionnaire.

3.2.5. CSSQP Version 1

The final version of the CSSQP included three sections: (a) a satisfaction scale,
with 13 items; (b) a perceived safety scale, with two items; and (c) a space to
include additional comments.

The satisfaction scale was based on a rating scale with a numerical range of
1 to 5: poor (1), regular (2), good (3), very good (4), and excellent (5). The
perceived safety scale was composed of three items with dichotomous response
options: yes (1) or no (2) (Supplementary Materials). The CSSQP score was
calculated only when the patients had responded to at least 50% of the questions.
This version was translated into English by a native English speaker not related
to the study with experience in English-Spanish-English translation of health
reports and papers (forward-translations and back-translations procedure).

4. Discussion

We have designed and validated an instrument to assess the satisfaction and
perceived safety of patients undergoing a colonoscopy procedure after positive
FOBT (as a part of a CRC screening program) using both qualitative and
quantitative methods. The questionnaire aims to explore all the areas that fall
within the scope of the colonoscopy services working in screening programs.

Our subject of study was the patients who underwent a colonoscopy after a
positive FOBT within the colon cancer screening program. These patients have
peculiarities with respect to patients who attend a colonoscopy for other reasons
(evaluation of symptoms, surveillance of polyps, or even colonoscopy as primary
screening test). Several studies have shown that these patients have high levels
of anxiety [4-6]. Therefore, the expectations of these patients about the
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colonoscopy can differ substantially from the rest of patients, therefore it is
essential for health professionals to have knowledge of these expectations.

Our study provides, for the first time, a colonoscopy questionnaire in the
setting of CRC screening program taking into consideration patients’ opinions
through a qualitative phase with focus groups. Also, it should be noted that the
most innovative aspect of our questionnaire is the incorporation of safety items
derived from patients' experiences, which had never been taken into account
before. The instrument is presented in both Spanish and English to facilitate its
use.

During the focus group phase, patients made similar observations about the
colonoscopy process to those made in other studies [16-18,23,36]. However, our
patients were not worried about pain or discomfort during colonoscopy, in
contrast to other studies [37,38]. It should be considered that in our study all the
colonoscopies were carried out under deep sedation. In this context, patients did
not feel pain during colonoscopy, only slight discomfort in the recovery room.

Health professionals” perspectives were also included in the present study,
and we observed differences compared to the patients’ perspectives, as reported
in other studies [23]. Health professionals took more seriously the care during
the colonoscopy (pain and discomfort) and they highlighted the discomfort
caused by the preparation prior to colonoscopy. However, in the focus groups
with patients we observed that both the information and care were pointed out
as the most important aspects of the process. These results suggest that patients
must be involved in the design of questionnaires evaluating colonoscopy units.

The response rate of patients in the validation of the questionnaire was
higher than in other studies [23] (global response rate of 74.8%), which is
probably due to the high level of acceptance of the screening program, the high
level of acceptance of this instrument, and the telephone reminder.

Overall, a positive experience was observed, with a high level of satisfaction
and safety perception. However, women evaluated the items of Information
received and Care to be worse than men, similar to previous reports [39—41].
According to our results, we have changed some clinical practices in our
endoscopy units, such as reduction of the waiting time in the waiting room before
colonoscopy. We have also improved the privacy in the recovering area, with
toilets separated by gender and lockable lockers.

Several questionnaires have been developed to evaluate patient satisfaction
after an endoscopic procedure, but they present significant differences with
respect to ours. Thus, the mGHAA-9 survey [14], developed entirely from the
perspective of health professionals, did not include quality indicators that our
study found to be relevant for patients, such as information on the preparation
process, the perception of risks, the necessity of the colonoscopy; and the
efficiency of anesthesia for pain reduction. The GRS [33] identified 12 areas
considered important for patients who undergo an endoscopy, but only one
measure of patient comfort during endoscopy was formally validated.

253



The most relevant study related to colonoscopy in the CRC screening
program was carried out in Great Britain [37] using questionnaires developed
exclusively from the perspective of health professionals. Another study based on
patient-reported measures was carried out with patients from the Polish
screening program. This study identified several independent, modifiable factors
associated with pain during and after colonoscopy [42]. None of the studies
previously mentioned considered safety indicators from the patient perspective.
In our questionnaire, we have inserted perceived safety as an outcome related to
the patient experience. This measure has not been included in other scales before.

This study has some limitations. One of them is that only two Spanish
hospitals participated in the study. It must be kept in mind that there is certain
heterogeneity among hospitals in terms of how the CRC screening program
works and therefore these results might not apply to every center. Also, although
the response rate was high, it cannot be discarded that non-responders were less
satisfied. A limitation to empirical validity is that the questionnaires were totally
anonymous, so it was not possible to collect data from the non-responders. Test—
retest measures (reproducibility) were not calculated because satisfaction level
increases with time since the test is performed, especially when patients undergo
sedation. Although in our study construct validity was calculated through
exploratory factor analysis, CSSQP requires additional studies to explore
convergent/discriminant validity comparing this instrument with other tools to
measure patients’ satisfaction. Lastly, the study was done in patients who
underwent colonoscopy after a positive FOBT, so the results may not be
applicable to participants who attend colonoscopy as a primary screening test.
For this reason, external validation studies with different CCR screening
programs are needed.

The leading gastrointestinal endoscopy societies now recommended that
patient satisfaction should be routinely collected as one of the core quality
indicators. For this purpose, the CSSQP could be used routinely in CRC screening
programs.

5. Conclusions

This study presents a validated questionnaire for colonoscopy as a part of
CRC screening developed from patient experiences and not only the perspective
of health professionals. Our results identify new indicators for quality and safety
in regard to information and healthcare considerations based on patient-reported
outcomes.

Including the CSSQP as a standardized procedure could be useful in order
to know the patient’s perception of different areas and to introduce a new
measure related to safety. These indicators collected on a regular basis could be
used to implement programs for continuous improvement in colonoscopy
services.
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