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40 anos, mujer.

Dolor y estreiimento 3 anos

Diagnostico: S.1.1.
CCR detectado en un FPG

Consulta nuevamente

58 anos, varon.
Rectorragia de 1 semana
Tacto rectal: hemorroides

Anuscopia: punto sangrante

65 anos, varon.
Rectorragia intermitente lafio
Colonoscopia: hemorroides

Persisten sintomas

/70 anos, mujer.
Cansancio

Hgb 10gr/dL, VCM 75f
SOHi 720ng/mL




Relevancia del problema

*Alta demanda de colonoscopias.
| -Demoras dlagnostlcas
*Escasa rentabllldad dlagnostlca/ terapeutlca
“ePatologia anorrectal/benigna/funcional.
s[alta de equidad en el acceso
Criterios objetivos de priorizacion/ no indicacion
Barreras para el acceso desde AP

*Mal uso de la exploracion
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Hallazgos en colonoscopia (rectorragia)

. 60%7  p:0.01
50%
40%-

- 30%:-
20%-

Porcentaje hallazgos

10%-

-~ 0%:-

. Hemorroides Diverticulos . Pdlipos CER : Normal

B A.P. HDigestivo Dacal A. Gastroenterol Hep 2011
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¢, Para que sirve la colonoscopia?

Wple-15r-1g0 | © Diagnosticar « Prevenir
e Excluir * Vigilar o Tratar
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Demoras para el tratamiento del CCR

Desarrollo Inicio sintomas Sistema _Tratamiento
CCR sanitario '

l 19 dias l 66 dias

Consulta | | Consulta | | Colonoscopia
AP AE |

Diagnéstico

Esteva, BMC Cancer 2013
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¢, Como establecer indicaciones y prioridad?

] Demoras
Recomendacion expertos

« ASGE
- EPAGEII

e Criterios NICE
 “Viarapida”

e Canadian Association

Sistemas de puntuacion ¥ Metaanalisis
Weighted numerical score « CCR

CAPER score « Edad, criterios NICE, SOHi
Bristol-Birmingham equation e Ell
Modelo australiano « Caprotectina, Ecografia,

* Adelstein BMC Gast 2011 _ sistemas de clasificacion
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Indicaciones colonoscopia SERGAS

NIVEL DE PRIORIDAD | (VIA RAPIDA)

Probabilidad de detectar CCR alta (10-20%)

 Tiempo de demora: 2-4 semanas.
* Niveles asistenciales: Primaria y Especializada
NIVEL DE PRIORIDAD Il (PREFERENTE)
Probabilidad de deteccion de CCR intermedia (5-10% )

Probabilidad de detectar otras lesiones (Ell, adeno  mas avanzados) elevada
« Tiempo de demora: 4-8 semanas.

* Niveles asistenciales: Primaria y Especializada
NIVEL DE PRIORIDAD Il (NORMAL)
Probabilidad de detectar CCR baja (1-5%)
Probabilidad de detectar otras lesiones intermedia

 Tiempo de demora: 2-4 meses.

* Niveles asistenciales: Especializada

NIVEL DE PRIORIDAD IV (NO INDICADA)
Probabilidad de detectar CCR (<1%) o de otras lesio  nes baja
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Indicaciones colonoscopia SERGAS

Tiempo de demora: 2-4 semanas.

Niveles asistenciales: Primaria y Especializada
o Masa abdominal palpable en fosa iliaca derecha.
o Tumoracion rectal detectada en una exploracién manual.
o Anemia ferropénica con cifras de Hgb < 11 g/dl (mujeres premenopausicas <10g/dl) no explicada. Descartar consumo de AINES.

o Alta sospecha de cancer colorrectal en pruebas de imagenes 6 Rx Previas.

0 Rectorragia asociada a alteracidn del ritmo intestinal (> 6 semanas)
o Cambios del habito intestinal de reciente comienzo (pref. aumento de frecuencia), con una duracion de 6 semanas en mayor de 50 afios
o Rectorragia persistente sin sintomas anales (mas de 3 semanas) en mayor de 50 afios.

Tiempo de demora: 4-8 semanas.

Niveles asistenciales: Primaria y Especializada

o Concentracién de hemoglobina fecal >100ng/ml o equivalente en ausencia de rectorragia

o Alta sospecha por pruebas de imagen (Ecografia abdominal 6 TC) de enfermedad inflamatoria intestinal.

D Diarrea cronica (>4 semanas evolucion), con datos clinico-analiticos de proceso inflamatorio (fiebre, leucocitosis, elevacion PCR, VSG, 6
calprotectina >60 ug/g), tras descartar causa infecciosa.

o Anemia ferropénica con cifras de Hgb >11 g/dl (mujeres premenopausicas >10g/dl) no explicada.

o Rectorragia persistente con tacto rectal negativo en <50 afios, con anuscopia/rectoscopia sin hallazgos que la justifiquen.

D Rectorragia que persiste tras tratamiento médico (2-4 semanas) de lesidn anal benigna.

Tiempo de demora: 2-4 meses.

Niveles asistenciales: Especializada

o Indicacion adecuada segtin criterios de EPAGE Il
o Reevaluar la indicacion si:
o Paciente menor de 50 anos.

. Vigilancia tras reseccion de adenomas o CCR
o Cribado CCR por antecedentes familiares: incluir dentro de programa de cribado poblacional o derivar a consulta de alto riesgo para
evaluacion.
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Estudio COLONPREDICT (P111/00094)

Evaluacion sintomas
Determinacion biomarcadores

R e TR
Adecuacion indicaciones Precision diagnostica SOHi Elaborar indice
Rendimiento diagnostico frente a criterios NICE predicitivo CCR
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Demanda colonoscopias Julio -Octubre 2013

Colonoscopias ambulantes
772

Evaluacion sintomas | | Cribado/vigilancia Terapéutica No realizada
425 (55.1%) 262 (33.9%) 15 (1.9%) 70 (9.1%)
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Demanda

250
221
200
177

150 - 141

| mNIVEL |

106 NIVEL Il
100 mNIVEL Il
63 61

S0 - e T 7
0 T T SN
' Global Primaria Especializada

Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013
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Adecuacion al protocolo

Nivel de prioridad solicitada

100%
80%

60%

40%

20%

Prioridad | | Prioridad Il Prioridad Il

W Prioridad | ™ Prioridad Il ' Prioridad Il
Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013

0%
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Adecuacion segun nivel asistencial solicitante

80,0% -

70,0% 67,1%

. 62,5%

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

10,0% -

0,0% | s ,
PRIMARIA ESPECIALIZADA
Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013
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Rendimiento diaghostico segun prioridad solicitud
50,0% -

40,0% -

p=0.09 33,3%
30,8%

30,0% -
20,0% -

10,0% -

0,0% - _ |
- Global Prioridad | Prioridad Il Prioridad Il
B CCR M Lesion coldnica significativa

Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013
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Rendimiento diagnostico segun prioridad real

50,0%

p=0.002

40,0% - .
. 35,3%

34,0%

30,0% -
20,0% -

10,0% -

0,0% - _ |
- Global Prioridad | Prioridad Il Prioridad Il

B CCR M Lesion coldnica significativa

Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013
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Rendimiento diagnéstico segun nivel-asistencial (I - y Il)

50,0% ' p=0.01
43,0%

40,0%

28,6%

30,0%
20,0%

10,0%

0,0%
PRIMARIA " ESPECIALIZADA

W CCR mLCS

Vega, Rev. Esp. Enf. Dig 2013
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Comparacion SOHi- NICE y SIGN

1,07
Y N
r ‘,_J' X
Patients with symptoms referred for I
colonoscopy _‘r'(
ions: 0,87
1179 Exclusions: 354 jj
{April 2012 ~November 2012) Age ener 51 /
: *Admission to hospital: 1. . r J
4 *Colorectal cancer screening: 69. f
*Colonoscopy for follow-up or treatment: 31 = 0,67
| *Diseppearance of the symptoms: 146 =
Individuals included *Refusal after reading informed consent:106 T
825 S
w
0,4
Individuals excluded from analysis:
> | *Faecal immunochemical test not returned: 26
+Did not atendd for colonoscopy: 12 - -
0,2 — Fecal immunochemical test AUC 0.88; 95%CI 0.84-0.92
Individuals who completed protocol — NICE referral criteria AUC 0O 63, 95% CIl 0.59-0 69
L — SIGN referral criteria AUC 0.62; 95% CI| 0.58-0 67
p<0.001
0,0 T T T T 1
00 0,2 04 06 08 1.0

1 - Specificity

Cubiella, Colorectal Dis 2014
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Precision diagnostica NICE — SOH>100ng/ml

120,0% | -

p<0.001 : ) 97,8%
%

100'(.)% i . p<0.001..

87,6%
80,0% =) . 77,4%
- 60,0% -
40,0% - -

20,0% -

0,0% - . . . . ;
| Sensibilidad  Especificidad ~ VPPositivo ~ VPNegativo ~ N2Positivos

B NICE WSOH>100

Cubiella, Colorectal Dis 2014
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Objetivos estudio COLONPREDICT

*Desarrollar y validar un modelo predictivo de CCR
en pacientes sintomaticos en base a variables
demogréficas, clinicas y analiticas.

-Cbmparar su pfecisic’in di'agnés'tica'con l0s criterios
del Nétional Insﬁtut for Héalth and Care Excéllence

(N|cE).
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Diseno del estudio
*Estudio ciego prospectivo de pruebas diagnosticas
Criterios de inclusion:

*Pacientes consecutivos con sintomas digestivos remitidos de forma
ambulante para la realizacion de colonoscopia.

Criterios de exclusion:
<Edad menor de 18 anos.
-ingresb hospitallario. |
*Asintomaticos.
<Vigilancia o tratamiento de patologia colonica ya conocida.
*Remision de sintomas.
*No aceptacion tras lectura de consentimiento informado.

GALEGO | de Ourense
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Variables

«“ Colonoscopy re
12 sintomas aso
| eDuracion, ffeq
*Antecedentes pr¢
-Cr_iterioé NICE (2
*Analitica
«Sangre ocult:
-*Hemograma
*CEA (Quimio

eCalprotectina
.“1”, XUNTA DE GALICIA
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1. En los ilfimos meses, ; ha tenido dolor o molestias abdominales 7

( sin incluir dolor menstrual, calambres o dolor toracico)

l.a ;Hace cuanto tiempo Hene ese

a &I —ﬁ- dolor malestar?

o NO
o NOSE o Menos de 2 semanas
o 2-4 semanas
o 1-12 meses
o  1-2 afios
a

D&z de 2 afios

Ir q la preswmra 2 en o sgwiante

Paging

Lb. De media, ; con que frecuencia aparece ese dolor o malestar?

Dhano

2-3 vecss por SeINANA

Semanalmente

Mensualmente

Cada varios mesas

(casionalmente { tmicamente wmo o dos episodios)

[ SR Iy Wy S Iy Iy N

L. ; Como suele ser ese dolor de intenzo?

pu |

a

a

a

a

L.gz. Margué la /s letra /s ( en el dibujo) que
muesziran donde ze localiza el dolor

Whrw lave ( Habiuabmente pueds isnorar el dolor) habitualmente

Leva { Puedo olvidame dz] dolor 51 no plenso en &l)
Moderado (Io puedo iznorar el dolor, pero no me
mpide realizar nu actrvidad diarza)

Intanso ( El dolor a veces me mpide realizar mo
actividad diariz’cotidiana)

My imtense ( El doler casi siemipre me mipide
razlizar mo actriidad diaria)

1.d. ;Cuanto suele durar el dolor habitualmente?

a
a
a

Unos nunutos
Unas horas
E: macteamente constante

Le. ; El dolor le despierta por la noche?

a 51 =
a Mo &
Lh. ; Como ha evolucionade dezde que
consulto al médico?
L.f. Habitualmente, ; Cuando le suele aparecer el o Estovpeor [ Estovigual
dolor? a Estovmejor DDesaparecio
a  Suele aparscer duante &l dia -
a  Suele aparscer dmante la nochs Fr ol pregants 3 e la siguiente
a3 A cualquier hora, va sea por el dia o por la noche — | i

1SOf.

. Gastroenterol 2008




1

Exploracion anorrectal y colonoscopia

*Exploracion anorrectal (tacto y anuscopia)
| -Maéa rectal, patollogia he_morroidal, fisura anél.
*Colonoscopia
*Exploracion ciega a los resultados analiticos.
*Variables dependientes
«CCR
Lesion colonica significativa:

Adenoma avanzado, colitis, enf. diverticular complicada, polipo
>10mm, Ulcera rectal complicada, HDBaja por angiodisplasia.

Complexo Hospitalario Universitario
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Tamano muestral

- Potencia 80%, error alfa bilateral: 5%
 Prevalencia CCR: 5-186% -

» Criterios NICE: Sensibilidad 80%

* Modelo predictivo: Sensibilidad 90%

J .Porc.entaje pérdidas: 19% . .

« Tamario muestral; 2808 pacientes

2 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario
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Analisis estadistico

* Modelo predictivo a partir de un analisis de regresion logistica.
- Criterio de seleccion del modelo: area debajo de la curva
(AUC).

« Validacion interna mediante split-sample.

3 Comparacién con criterios NICE:
e curvas ROC, AUC y test de homogeneidad de areas.
 Sensibilidad y especificidad con test de McNemar.

« - Evaluacion valor predictivo positivo en tres cohortes en base a
los puntos de corte con sensibilidad 90 y 99%.

e Precision diagnostica para CCR y/o LCS.

GALEGO | de Ourense
de SAUDE
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‘Diagrama de Iinclusion

Pacientes sintomaticos derivados
para realizacion de colonoscopia

(Marzo 2012 —Septiembre 2013) *Edad < 18 afios: 4
2381 -Ingreso hospitalario: 1

Criterios de exclusion: 745

« Asintomaticos - 188

> | -Vigilancia o tratamiento: 47
* Remision sintomas: 165

\4 * No aceptan :340
Pacientes incluidos

1636

Pacientes excluidos del analisis:

> | *No entregaron analisis sangre/heces: 50

v *No acudieron a realizar colonoscopia: 14

Pacientes evaluados

1572

SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario
. XUNTA DE GALICIA DE] dG @LE,GO Sl
e SAUDE

«in
+* * 3
:i: CONSELLERIA DE SAN DADE



Caracteristicas muestra

Antecedentes
Sexo femenino

Edad media (afos)
Atencion Primaria
Colonoscopia previa
Tratamiento con AAS

FPG CCR

Sintomas
Rectorragia
Alteracion ritmo
Dolor Abdominal
Astenia |
Tenesmo

48,5 %
66,8 +13,4
22,9 %

25 %

16,2 %
12,1 %

59,9%
57,2%
43,8%
42,7 %
32,4 %

Analitica (mediana y RIQ)

SOHi (ng/mi) |
Calprotectina (ng/g)
Hemoglobina (x106/uL)

- VCM (fl)

CEA (ng/ml)

Exploracion anorrectal
Masa rectal
Lesion benigna

Colonoscopia
CCR
LCS

. Adenoma avanzado

Colitis
LCS y/o CCR

29 (0-463)
41 (30-141)

13,5 (12,4-14,7)

90,6 (87-93,8)
1,6 (1-2,8)

2.4%

41.1%-

215 (13.7%)

1298 (19%)

262 (16.7%)
36 (2.3%)
463 (29.5%)

@ ' YUNTA DE GALICIA SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario
ze D;::l GALEGO | de Ourense
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~ Variables en el modelo prediCtivo

e e : Cambio ritmo intestinal (si)
ST Rectorragia (si)
D R Patologia anorrectal benigna (si)

Masa rectal (si)

L 2

—_— CEA (23ng/mL)
—_—— | Hemoglobina (10-12§/dL)
. Hemoglobina (<10g/dL)
PR PRSI SOHi(=100ng/mlL)

Colonoscopia ultimos 10 afios (si)

L 2

—_—— : Tratamiento con AAS(si)
S W Sexo (vardn)
. Edad (afios) .
0,05 0,5 5 50

+2, XUNTA DE GALICIA @ L e
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- Validacion interna

Curva ROC

Sensibildad
o
n

AUC 0.92, IC 95% 0.91-0.94

—____ Cohorte validacion
— Cohorte inicial

b - -

- - -

00 01 02 03 04 0S5 06 07 08 09 10
1-Especificidad
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Precision diagnostica (100ng/ml) para CCR

s

0,87

0,67

p<0.001

Sensibilidad

—  Colonpredict 0.92, IC 95%/(0.91-0.94)
—Criterios NICE 0.59, I1C 95% (0.55-0.63)

0,2

00 | | ‘
00 02 04 06 08 10

1 - Especificidad

XUNTA DE GALICIA DEh CssiRL\éICng g:n‘;ﬂlr:):‘::ospﬂalaﬂo Universitario
de SAUDE
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- Comparacion precision Dx

Ohsiae ' | 98%
100% s 919 0

79%

P<0.001
68%

%
S P<0.001

60% - 5o

50%

41%

40%

20% -

0% e in e,
N° positivos Sensibilidad Especificidad VPP VPN

mNICE mCOLONPREDICT (90)

XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario
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Priorizacion e indicacion colonoscopia

1,0

/J ] 41,3%

08 34,8% 34,9% -

30,3%

o
(=]
i

Sensibilidad

o
E=N
il

0,27

4,1%

0,2%
0,0 ] | 1 | 1
00 0.2 04 06 08 1,0

1 - Especificidad

GALEGO | de Ourense
de SAUDE
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Precision diagnostica para CCRy LCS

1059
0,87

0,6

Sensibilidad

04- - AUC 0.82 (0.79-0.84)

0,27

0,0 I

| |
00 0.2 04 06 08 1.0
1 - Especificidad
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~ Precision diagnostica para CCR y LCS

100% 90,9%

83,6%

80%

| 63,2%
60%
40%

20%

0% +—— | L5
Sensibilidad Especificidad

ENICE mColonpredict (90) Colonpredict (99)

XUNTA DE GALICIA

61,8%

o

SERVIZO
GALEGO
de SAUDE

1,1%

Complexo Hospitalario Universitario
de Ourense

3
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Conclusiones

= Los modelos predictivos y criterios de priorizacion para la
deteccion de CCR en pacientes sintomaticos tienen una
baja precision diagnodstica. | |

= Estan basados en criterios clinicos subjetivos sujetos a

interpretacion.

= Se requieren modelos predictivos basados en criterios
objetivos accesibles en AP que definan la priorizacion/ no

indicacion de la colonoscopia en este contexto.

XUNTA DE GALICIA qSh éiﬁ_\égg dﬂ:%ﬂ:::os:ospltalado Universitario
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Gracias
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