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PALABRAS CLAVE Resumen

Colonoscopia; Objetivo: ldentificar y caracterizar las complicaciones graves de las colonoscopias de confirma-
Complicaciones; cion diagnostica del Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal de la Comunitat Valenciana
Cancer colorrectal; (PPCCR-CV).

Efectos adversos; Método: Estudio observacional retrospectivo (2005-2012). Para identificar las complicacio-
Cribado poblacional nes se utilizo el sistema de informacion del PPCCR-CV, las altas hospitalarias del conjunto

minimo basico de datos (CMBD) y la historia clinica. Se estimaron tasas de incidencia acu-
mulada para el total de complicaciones, para inmediatas (mismo dia de la colonoscopia)
y tardias (1-30 dias desde la colonoscopia) por 1.000 colonoscopias. Analisis bivariado con
la prueba Chi cuadrado para la aparicion de complicacion segin sexo, edad y tipo de test
(guayaco/inmunoldgico) y para el tiempo de aparicion de la complicacion (inmediata/tardia)
segun el tipo de colonoscopia (diagndstica/terapéutica) y el tipo de complicacion (hemorra-
gia/perforacion).

Resultados: De las 8.831 colonoscopias del estudio se detectaron 23 complicaciones graves de
las cuales 13 fueron perforaciones (56,5%) y 10 hemorragias (43,5%) y ningln sindrome vagal
grave, peritonitis o fallecimiento. La tasa de incidencia acumulada fue del 2,60%., para el test
de guayaco del 2,85%0 y del 2,56%¢ para el inmunolodgico. La tasa de incidencia fue mayor en
hombres (2,93%0) que en mujeres (2,16%0) y en grupos de mayor edad (3,02%o vs. 1,98%o). El
61% (n=14) de las complicaciones fueron inmediatas.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: Ibanyez_jos@gva.es (J. Ibafez).
¢ Los nombres de los componentes del Grupo de Trabajo del Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal de la Comunitat Valenciana
(Espaiia) estan relacionados en el anexo 1.
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Introduccion

Conclusiones: Las tasas de complicaciones de las colonoscopias de cribado graves son un indica-
dor de calidad de los programas poblacionales de cribado de cancer colorrectal y requieren una
investigacion exhaustiva para mantener el balance adecuado de beneficios y efectos adversos
de estos programas.

© 2018 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Severe complications in colorectal cancer screening colonoscopies in the Valencian
Community

Abstract

Objective: To identify and characterise the severe complications of diagnostic confirmation
colonoscopies carried out as part of the Colorectal Cancer Screening Program of the Valencian
Community (CCSP-VC).

Method: A retrospective observational study from 2005 to 2012. To identify complications,
the CCSP-VC information system was used, as well as Spanish Minimum Basic Data Set hos-
pital discharge summaries and medical records. Cumulative incidence rates were estimated
for all complications, immediate complications (occurring the same day as the colonoscopy)
and delayed complications (occurring 1-30 days after the colonoscopy) for the 1,000 colonos-
copies performed. A bivariate analysis using the Chi-square test was performed for the onset
of complications, according to gender, age and type of test (guaiac/immunological), as well
as for the complication onset time (immediate/delayed) based on the type of colonoscopy
(diagnostic/therapeutic) and type of complication (haemorrhage/perforation).

Results: Of the total 8,831 screening colonoscopies performed, 23 severe complications were
observed, 13 of which were perforations (56.5%) and 10 haemorrhages (43.5%). No serious vagal
syndrome, peritonitis or deaths were recorded. The cumulative incidence rate was 2.60%o;
2.85%o for the guaiac test and 2.56%. for the immunological test. The incidence rate was higher
in men (2.93%o0) than in women (2.16%o), as well as in older groups (3.02%. versus 1.98%¢). Of
the total complications, 61% (n=14) were immediate.

Conclusions: The severe complication rates of screening colonoscopies are a quality indicator
for population-based colorectal cancer screening programs that require extensive research in
order to maintain the appropriate risk/benefit ratio of such programs.

© 2018 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

La realizacion de una colonoscopia, con o sin extirpacion
de una lesion, es un procedimiento invasivo con un riesgo

El cribado de cancer colorrectal (CCCR) es una estrategia
de prevencion secundaria recomendada por diversos orga-
nismos para disminuir la elevada incidencia y mortalidad de
este tumor'™,

Esta intervencion, poblacional y organizada, obliga a una
evaluacion continuada de los beneficios y de los efectos
adversos al objeto de que el balance sea a favor del bene-
ficio para la poblacion, por lo que se requiere monitorizar
todos los procesos que se realizan en el cribado. Los pro-
gramas de CCCR deben disponer de registros propios que
permitan disponer de indicadores de evaluacion del proceso
y de los resultados del programa, y comparar los resultados
con los estandares de la guia europea para la calidad del
CCCR’.

La metodologia que utilizan los programas de CCCR es
diferente en cada pais. El modelo mas extendido utiliza
como prueba de cribado el test de sangre oculta en heces
(TSOH). Las personas con un resultado del test positivo son
derivadas para la realizacion de una colonoscopia, como
prueba de confirmacion diagnostica.

significativo de complicaciones que pueden ocasionar a las
personas un problema para su salud. Las complicaciones gra-
ves que se producen en las colonoscopias de cribado son un
efecto adverso de los programas de cribado poblacional y
exigen de una auditoria para su evaluacion y control.

La Guia europea para la garantia de calidad en el cri-
bado y el diagndstico del cancer colorrectal® informa de
tasas de complicaciones graves con un amplio rango segun la
prueba de cribado utilizada, y describe para el TSOH de gua-
yaco (TSOHg) tasas entre el 5%0 y el 16%0 en personas a las
que se les realiza un colonoscopia. No existen datos para el
TSOH inmunolégico (TSOHi). Para la sigmoidoscopia flexible
el rango es de 0,2-0,3%0 y para la colonoscopia de cribado
de 0-3%.. La guia de la Sociedad Europea de Endoscopia Gas-
trointestinal (ESGE)® indica como estandar minimo tasas de
complicaciones en las colonoscopias de <5%. para 7 dias
de reingreso. La guia de la Asociacion Espanola de Gas-
troenterologia (AEG) y la Sociedad Espaiiola de Endoscopia
Digestiva (SEED)’ refiere un nivel aceptable para las com-
plicaciones graves de las colonoscopias de cribado de < 1%o.
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La implantacion de los programas de CCCR, en Espana, es
relativamente reciente y solo en algunas comunidades auto-
nomas han alcanzado la cobertura territorial completa®-'°.
En la Comunitat Valenciana, el Programa de Prevencion de
Cancer Colorrectal (PPCCR-CV) se inici6 en el aiio 2005 en 3
departamentos de salud y actualmente se realiza en todos
los departamentos de salud''. Los programas que han ana-
lizado las complicaciones de las colonoscopias describen
valores con una gran variabilidad en las tasas de compli-
caciones graves que van desde el 0%o hasta el 28,1%0'2""8.
Estas variaciones entre las tasas que se describen en los
diferentes estudios no pueden ser explicadas Unicamente
por factores relacionados con la metodologia del programa
de cribado, con el control de una colonoscopia de buena
calidad (preparacion, sedacion, intubacion cecal, hallazgos
endoscopicos...) o caracteristicas de las personas (edad,
sexo, antecedentes familiares, comorbilidad, tratamientos
previos...)'"?°, También, puede estar influyendo en esta
variabilidad la exhaustividad en el sistema de identifica-
cion de las complicaciones que se requiere de una bisqueda
activa u otros métodos hasta los 30 dias después de la explo-
racion.

Establecer un procedimiento que sea exhaustivo y fia-
ble puede permitir obtener esta informacion para detectar
los valores fiables que permitan evaluar el impacto para
este efecto adverso, identificar los errores y poner los
mecanismos de correccion que permita situar estas cifras
en valores permisibles para los programas de CCCR. El
«conjunto minimo basico de datos» del Sistema Nacional de
Salud se ha demostrado valido como herramienta en la iden-
tificacion de algunos procesos asistenciales y problemas de
salud?"?2, y puede ser una fuente de informacion para iden-
tificar las complicaciones de las colonoscopias y obtener la
tasa de incidencia de complicaciones graves, indicador de
calidad de los programas de CCCR.

Este estudio pretende identificar las complicaciones
graves de las colonoscopias de confirmacion diagnostica rea-
lizadas en las personas con un TSOH con resultado positivo
en el PPCCR-CV desde diciembre de 2005, fecha de inicio
del programa, hasta el 31 de diciembre de 2012, estimar
las tasas de incidencia de complicaciones graves, y carac-
terizar las complicaciones graves en inmediatas y tardias,
diagnosticas y terapéuticas, por tipo de TSOH, edad y sexo.

Método

Disefio del estudio

Se ha realizado un estudio epidemiologico observacional
retrospectivo cuya poblacion de referencia fueron los par-
ticipantes en el PPCCR-CV con un TSOH con resultado
positivo y con colonoscopia optica realizada para confirma-
cién diagndstica, con el fin de identificar la incidencia de
complicaciones graves de colonoscopias de cribado.

Periodo de estudio

El estudio abarca desde el inicio del programa, 1 de
diciembre de 2005, hasta el 31 de diciembre de 2012. El
PPCCR-CV se dirige a personas de 50 a 69 anos. La prueba
de cribado es el TSOH con intervalo entre cribados de

2 anos. Inicialmente se utilizo el TSOHg, que en 2010 se
sustituyd por el TSOHi cuantitativo. La colonoscopia optica
es la prueba de confirmacion diagnostica tras la positividad
del TSOH''. El programa ha ido implementandose progresi-
vamente en todos los departamentos de salud, un total de
24 departamentos en los que se distribuye sanitariamente
el territorio de la Comunitat Valenciana, alcanzado el 100%
de la cobertura poblacional en el ano 2014.

En el periodo de estudio, el PPCCR-CV estaba implantado
en 10 departamentos de salud, con una poblacion de 480.331
personas de 50 a 69 anos (tasa de cobertura del 45,5%). De
ellos, 3 se encuentran en la cuarta ronda (cada 2 anos toda
la poblacion asignada al departamento es invitada a partici-
par en el PPCCR-CV), uno en la tercera ronda, 3 en segunda
ronda y 3 en primera ronda, y para la confirmacion diagnos-
tica intervinieron en el estudio las unidades de endoscopia
de 10 hospitales del Sistema Valenciano de Salud.

Fuentes de informacion del estudio

Para obtener las posibles complicaciones graves de las colo-
noscopias originadas en este periodo por el PPCCR-CV se
revisaron 3 fuentes de datos:

- Sistema de Informacion del PPCCR-CV: se analizaron los
informes de endoscopia del propio registro del programa
para las complicaciones inmediatas.

- Sistema de Informacion CMBD de Altas Hospitalarias

(CMBD-AH): se analizaron los episodios de alta poten-
cialmente asociados a un ingreso hospitalario en los
30 dias tras la realizacion de la colonoscopia de cribado
del PPCCR.

- Historias clinicas: Para confirmar las complicaciones de la
colonoscopia se realizé una busqueda activa de historias
clinicas y una revision de los episodios de hospitalizacion
asociados a la colonoscopia de cribado con verificacion
diagnostica en los hospitales, tanto publicos como priva-
dos, de los 10 departamentos de salud implicados en el
estudio.

- Seguimiento de los TSOH positivos con indicacion de
colonoscopia por el PPCCR-CV en hospitales publicos y pri-
vados: Si el paciente acude a un hospital privado se solicita
el informe de la endoscopia al hospital o se le llama tele-
fonicamente al paciente para su aportacion y para que se
pueda cerrar el proceso de confirmacion diagnodstica en el
programa y valorar si ha existido o no alguna complicacion
en la colonoscopia.

Variables del estudio

Se consideré como la variable respuesta la ocurrencia de
una complicacion grave debida al procedimiento de una
colonoscopia de cribado en las personas participantes del
PPCCR-CV con resultado de TSOH positivo.

Si la complicacion de la colonoscopia se produce en el
mismo momento de la exploracion o de forma inmediata, es
registrada a través del informe endoscopico y esta disponi-
ble en el sistema de informacion del programa de CCCR. Si
la complicacion se produce de manera tardia, existe mayor
dificultad en identificar ese episodio y relacionarlo con la
colonoscopia de cribado que se realizd a la persona.
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Las complicaciones de las colonoscopias se pueden cla-
sificar en leves y graves. Entre las complicaciones leves
se encuentran sintomas como dolor o distension abdomi-
nal, diarrea, estrefiimiento, nauseas, vomitos, sangre en las
heces, dolor anal o rectal, dolores de cabeza, entre otros.

Se defini6 complicacion grave segln la definicion pro-
puesta en la Guia europea para la calidad del cribado
y diagnostico del cancer colorrectal: «complicacion que
requiere hospitalizacion o causa la muerte debido a una
perforacion o hemorragia que necesita transfusion o
sindrome vagal grave o peritonitis, y que ocurre en un
plazo 0 a 30 dias desde la realizacion de la colonoscopia»®.

Segun el tiempo de ocurrencia de la complicacion grave
se considerd una complicacion inmediata cuando se produjo
en el mismo dia de la realizacion de la exploracion endos-
copica y complicacion tardia cuando ocurrié desde el dia
siguiente hasta los 30 dias después de la exploracion.

Las variables explicativas fueron:

- Periodo de realizacion de la colonoscopia: se definieron
2 categorias; desde el 1 de diciembre de 2005 hasta el
31 de diciembre de 2010 (2005-2010) y desde el 1 de enero
de 2011 hasta el 31 de diciembre de 2012 (2011- 2012).
Estos periodos coinciden con el tipo de TSOH utilizado
en el programa: en el primer periodo se utilizo el TSOHg
(3 muestras consecutivas y positividad del test cualquiera
de ellas con un resultado positivo) y en el segundo periodo
se utilizo el TSOHi cuantitativo (una muestra y punto de
corte de positividad del test > 20 ug/ml).

- Sexo: Hombres y mujeres.

- Edad: Se definieron 2 categorias; i) personas de 50 a
59 anos y ii) personas > 60 anos.

- Tipo de complicacion grave (en 5 categorias): i) per-
foracion, ii) hemorragia (que necesita transfusion),
iii) sindrome vagal grave, iv) peritonitis, y v) muerte.

- Tipo de colonoscopia: se definieron 2 categorias; i) diag-
nostica y ii) terapéutica (esta ultima conlleva extirpacion
de lesiones).

Metodologia para la identificacion de las
complicaciones graves

En el sistema de informacion del PPCCR-CV se selecciona-
ron a todas las personas a las que se les habia realizado
una colonoscopia para confirmacion diagndstica de can-
cer colorrectal de 2005 hasta 2012, ambos inclusive. Las
personas a las que se realizo la colonoscopia se identifi-
caron inequivocamente por el nimero de tarjeta sanitaria
(Sistema de Informacion Poblacional [SIP]). También se
obtuvieron otras variables de interés como la fecha de naci-
miento, sexo, departamento sanitario y fecha de realizacion
de la colonoscopia.

Se realizd un enlace de registros basado en el nimero
SIP de la poblacion seleccionada del PPCCR-CV con las
bases de datos del CMBD-AH correspondientes al periodo de
estudio y proporcionadas por los hospitales de los depar-
tamentos que formaron parte del estudio. El resultado
fue la obtencién de los episodios de hospitalizacion en el
periodo a estudio de las personas con alguna colonoscopia en
PPCCR-CV.

Se seleccionaron las altas hospitalarias del sistema de
informacién CMBD-AH de todos los episodios de ingresos
hospitalarios de las personas a las que se les realizo6 una colo-
noscopia del PPCCR-CV desde la fecha de la colonoscopia
hasta los 30 dias siguientes. Se incluyeron todos los episo-
dios de ingreso de una misma persona, de existir mas de un
ingreso en los 30 dias considerados.

En los episodios identificados del CMBD-AH se revisaron el
diagnostico principal y otros diagnosticos, el procedimiento
quirdrgico principal y otros procedimientos, el diagndstico
de causa externa asociado con el diagnostico principal, y los
codigos de morfologia de las neoplasias. Los codigos diag-
nosticos de la clasificacion internacional de enfermedades
9.2 revision, modificacién clinica [CIE-9.MC]** considera-
dos para seleccionar las complicaciones potenciales de la
colonoscopia de cribado fueron: 153- Neoplasia maligna
de colon, 154- Neoplasia maligna de recto, union recto-
sigmoidea y ano, 211- Neoplasia benigna, 230- Carcinoma
in situ de los organos digestivos, 235- Neoplasias de
evolucion incierta de los aparatos digestivo y respirato-
rio, 239- Neoplasias de naturaleza no especificada, 567-
Peritonitis e infecciones retroperitoneales, 569- Otros tras-
tornos del intestino, 578- Hemorragia gastrointestinal,
780- Sintomas generales, 785- Sintomas que afectan al
aparato cardiovascular, 998- Otras complicaciones de pro-
cedimientos, no clasificadas bajo otros conceptos, V58-
Admision para otros cuidados posteriores y los no espe-
cificados, V76- Cribado especial para neoplasias malignas,
E870- Corte, puncion, perforacion o hemorragia accidental
durante cuidados médicos, y 99-. Otros procedimientos no
quirdrgicos.

De las personas que presentaron episodios de ingreso
hospitalario que cumplieron estas condiciones se obtuvo
el nimero SIP, el nimero de historia clinica, departa-
mento de salud, fecha de ingreso y fecha de alta del
CMBD-AH.

Tras la identificacion de cada persona mediante el
numero SIP, se revisaron las historias clinicas en colabora-
cion con los responsables del PPCCR-CV de los Centros de
Salud Publica, los profesionales de los Servicios de Medicina
Digestiva y de los Servicios de Documentacion Clinica de los
10 departamentos del estudio.

Los resultados de la bisqueda activa en la historia cli-
nica se verificaron con la informaciéon proporcionada con
el CMBD-AH, con el fin de confirmar las verdaderas com-
plicaciones graves asociadas a la colonoscopia de cribado,
y otras situaciones, tales como: complicaciones leves, otras
enfermedades colorrectales y otras casusas de ingresos no
relacionadas con la colonoscopia.

De las verdaderas complicaciones graves asociadas a la
colonoscopia se obtuvo informacion sobre el proceso y el
estado de salud de la persona en relacion con este episodio
(fig. 1).

Analisis estadistico

Se describié el nimero de colonoscopias realizadas y el
numero de complicaciones graves. Para las complicaciones
graves se calcularon tasas para: el total de complicacio-
nes, complicaciones inmediatas y complicaciones tardias,
por 1.000 colonoscopias realizadas.
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Figura 1

8.831 personas 142 ingresos 3.360 ingresos
con colonoscopias hospitalarios hospitalarios de
realizadas clasificados con la CIE-9 MC las personas con
2005-2012 relacionados con colonoscopias
complicaciones y de 0-30 dias 2005-2012
tras una colonoscopia de
cribado

|
Base de datos del PPCCR-CV

Altas hospitalarias de CMBD

Busqueda activa
Historia hospital

Metodologia para la identificacion de las complicaciones graves y tasas de incidencia.

1
2,60% complicaciones graves

Se realiz6 un analisis descriptivo bivariado comparando Resultados
la aparicion de complicaciones (si/no) segun el aho de rea-

lizacion de la colonoscopia, el sexo y la edad, mediante la

prueba Chi cuadrado.

Asimismo, se realizd un analisis descriptivo mediante
tablas de contingencias entre el tiempo de aparicion (com-

Durante el periodo de estudio, 2005-2012, en el PPCCR-CV

participaron 242.302 personas de 50 a 69 afnos residentes en

plicaciones inmediatas y tardias) y el tipo de complicacion scopias de cribado.

(perforacion y hemorragia), y entre el tipo de colonosco-
pia (diagndstica y diagnostico-terapéutica). Para comparar
estas variables se utilizé la prueba Chi cuadrado con correc-
cion por continuidad de Yates.

El analisis se realizo con el programa estadistico R.

Consideraciones éticas

Este estudio se enmarca en el contexto de la evaluacion del
PPCCR de la Direccion General de Salud Publica. Las perso-
nas que participan en el PPCCR-CV estan informadas de que
la informacion puede ser utilizada para fines de investiga-
cién y que pueden no facilitar su consentimiento. El estudio
se realizo de acuerdo con los principios de la declaracion de
Helsinki y los requisitos legales espanoles de confidenciali-

dad.

la Comunitat Valenciana. De ellos, 10.158 personas tuvieron
un resultado positivo en TSOH y se realizaron 8.831 colono-

El enlace de registros entre el sistema de informacion del
PPCCR-CV y el CMBD-AH, basado en el nimero SIP, permitio
identificar 202 episodios de ingresos hospitalarios desde el

mismo dia a los 30 dias después de la fecha de realizacion

de la colonoscopia de cribados. De ellos, 142 incluian entre

los diagnosticos de alta algunos de los codigos de la CIE9.MC
seleccionados como posibles causas de complicaciones de la
colonoscopia de cribado (tabla 1).

Tras la bUsqueda activa y revision de las 142 historias
clinicas, se identificaron 78 ingresos relacionados con otras
enfermedades colorrectales (54,93%), 37 por complicacio-
nes leves (26,06%), 6 por otros ingresos hospitalarios (4,23%)
y 21 por verdaderas complicaciones graves (14,79%). Ade-
mas, se detectaron 2 complicaciones graves procedentes de
hospitales privados mediante el seguimiento que se realiza

en el PPCCR-CV de las personas con un TSOH positivo y que se
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Tabla 1

Identificacion y tasa de complicaciones graves de las colonoscopias de cribado realizadas entre 2005-2012

Periodo: ano realizacion colonoscopia

2005-2010 2011-2012 Total Valor de p

N.° personas con colonoscopias realizadas 1.403 7.428 8.831
de cribado
N.° ingresos hospitalarios < 30 dias de las 73 129 202
personas tras una colonoscopia de cribado
N.° ingresos hospitalarios codificados (CIE-9.MC) 51 91 142
con complicaciones de colonoscopias
Distribucidn e identificacion tras la busqueda
en la historia clinica

N.° de complicaciones graves 4 (7,84%) 17 (18,68%) 21 (14,79%)

N.° de complicaciones leves 7 (13,73%) 30 (32,97%) 37 (26,06%)

N.° de ingresos por otras dolencias colorrectales 39 (76,47%) 39 (42,86%) 78 (54,93%)

N.° de otros ingresos 1 (1,96%) 5 (5,49%) 6  (4,23%)
N.° de complicaciones graves no detectadas en el 0 2 2
cruce con el CMBD (hospitales privados)
N.° total de complicaciones graves y tasa de 4 (2,85%0) 19 (2,56%0) 23 (2,60%o0) 0,843

complicaciones graves por mil colonoscopias

derivan a confirmacion diagnostica mediante una colonosco-
pia. En total se identificaron 23 eventos de complicaciones
graves asociados a colonoscopia de cribado con una tasa de
complicacion grave del 2,60%o.

En el periodo 2005-2010, en el que se utilizo el TSOHg,
se realizaron 1.403 colonoscopias y en la busqueda activa de
51 historias clinicas fueron identificadas 4 complicaciones
graves (tasa de incidencia 2,85%o).

En el periodo en el que se utilizd el TSOHi, 2011-2012,
se realizaron 7.427 colonoscopias. Tras revisar 91 historias
clinicas se identificaron 17 complicaciones graves en hospi-
tales publicos y 2 en hospitales privados (tasa de incidencia
de 2,56%0). No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos periodos.

Respecto al tiempo de ocurrencia de la complicacion,
de las 23 complicaciones graves, 14 fueron complicaciones
inmediatas (tasa de incidencia 1,59%0) y 9 fueron complica-
ciones tardias (tasa de incidencia, 1,02%o).

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas al estratificar las complicaciones graves asociadas
a colonoscopia de cribado por tiempo de ocurrencia y sexo
(tabla 2). De las 5.126 colonoscopias realizadas en hombres,
se detectaron 15 complicaciones graves (tasa de incidencia
2,93%0), mientras que de las 3.705 colonoscopias realizadas
en mujeres se identificaron 8 complicaciones graves (tasa

de incidencia 2,16%0). En hombres, la tasa de complicacion
inmediata grave fue de 1,56%o y la tardia de 1,37%.. Para
las mujeres la tasa de complicaciones inmediatas graves fue
de 1,62%0 y respecto a las complicaciones graves tardias se
obtuvo una tasa de 0,54%c.

Con relacion a la edad (tabla 3), la tasa de complica-
ciones graves de las colonoscopias en el grupo de edad
<59 anos fue de 1,98%. (basada en 7 eventos en 3.541 colo-
noscopias de cribado realizadas). En el grupo de mayor edad
(> 60 anos), de las 5.290 colonoscopias realizadas se detec-
taron 16 complicaciones graves (tasa de incidencia 3,02%o).
El grupo de edad mas joven (< 59 afos) presentd una tasa de
complicaciones graves inmediatas de 1,69%. y una tasa de
0,28%. para las complicaciones graves tardias. En el grupo
de mayor edad (> 60 afnos) la tasa de complicaciones graves
fue de 1,51%o0 tanto en las inmediatas como en las tardias. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas.

De las 23 complicaciones graves (tabla 4) que ocurrieron
durante el periodo de estudio, 13 personas presentaron una
perforacion (56,5%), 10 precisaron transfusion por hemorra-
gia (43,5%), no se produjo ninguna hospitalizacion por
sindrome vagal grave o peritonitis ni tampoco fallecimiento.
En las complicaciones inmediatas a la realizacion de la colo-
noscopia el 57,1% fueron por perforaciones y el 42,9% por
hemorragias. En las complicaciones tardias a la realizacion

Tabla 2 Tasa de complicaciones graves por tiempo de ocurrencia y sexo

Hombres Mujeres Total Valor de p
N.° de personas con colonoscopias realizadas de cribado 5.126 3.705 8.831
N.° de personas con una complicacién inmediata grave 8 6 14
Tasa de complicacion inmediata grave de la colonoscopia (por mil) 1,56 1,62 1,59 0,947
N.° de personas con una complicacion tardia grave 7 2 9
Tasa de complicacion tardia grave de la colonoscopia (por mil) 1,37 0,54 1,02 0,230
N.° total de complicaciones graves 15 8 23
Tasa de complicaciones graves colonoscopias (por mil) 2,93 2,16 2,60 0,485
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Tabla 3 Tasa de complicaciones graves por tiempo de ocurrencia y edad
<59 anos > 60 anos Total Valor de p
N.° de personas con colonoscopias realizadas de cribado 3.541 5.290 8.831
N.° de personas con una complicacién inmediata grave 6 8 14
Tasa de complicacion inmediata grave de la colonoscopia (por mil) 1,69 1,51 1,59 0,835
N.° de personas con una complicacion tardia grave 1 8 9
Tasa de complicacion tardia grave de la colonoscopia (por mil) 0,28 1,51 1,02 0,076
N.° total de complicaciones graves 7 16 23
Tasa de complicaciones graves colonoscopias (por mil) 1,98 3,02 2,60 0,344

Tabla4 Complicaciones graves de colonoscopias de cribado segiin tiempo de ocurrencia de complicacion, tipo de complicacion
grave (perforacion, hemorragia) y tipo de colonoscopia (diagnostica o terapéutica)

Tipo de ocurrencia

Inmediata Tardia Total Valor de p

Tipo de complicacion grave

Perforacion 8 (57,1%) 5 (55,6%) 13 (56,5%)

Hemorragia 6 (42,9%) 4 (44,4%) 10 (43,5%)

Total 14 (100%) 9 (100%) 23 (100%) 1,000
Tipo de la colonoscopia

Diagndstica (n.° colonoscopias = 3.896) 5 (35,7%) 3 (33,3%) 8 (34,8%)

Terapéutica (n.° colonoscopias =4.935) 9 (64,3%) 6 (66,7%) 15 (65,2%)

Total 14 (100%) 9 (100%) 23 (100%) 1,000

* Correccion por continuidad de Yates.

de la colonoscopia el 55,6% fueron por perforaciones y el
44,4% por hemorragias.

El 34,8% de las complicaciones graves se produjeron
en una colonoscopia diagnostica y el 65,2% se provoca-
ron cuando en el procedimiento fue terapéutico, es decir,
cuando hubo que extirpar algin poélipo y/o cancer. En
las complicaciones graves inmediatas el 35,7% fue en una
colonoscopia diagndstica y el 64,3% en una colonoscopia
terapéutica. En las tardias, el 33,3% y el 66,7% de complica-
ciones graves se causaron en una colonoscopia diagnostica y
terapéutica, respectivamente. Las tasas de complicaciones
graves en las colonoscopias diagnosticas fueron de 2,05%o0 y
en las terapéuticas del 3,04%o.

Discusion

En nuestro estudio, de las colonoscopias realizadas en el
PPCCR-CV durante periodo, se obtuvo una tasa de inci-
dencia de complicaciones graves de 2,60%., con tasas de
1,47%0 para perforaciones y 1,13%. para hemorragias. La
tasa de incidencia de complicaciones graves de colonoscopia
de cribado durante el periodo en el que se utilizo el TSOHg
(2,85%0) fue ligeramente mayor que durante el periodo en
el que se usd el TSOHi (2,56%0), aunque estas diferencias no
resultaron estadisticamente significativas. Las tasas obteni-
das en nuestro estudio estan por debajo de las referencias
para el TSOHg en la guia europea de calidad del cribado’.
La mayoria de los estudios realizados en Espaia sobre
complicaciones de las colonoscopias obtuvieron tasas
mas altas que en el nuestro. Asi, en 2007, Peris et al.'

con 2 rondas de cribado utilizando un TSOHg detectaron
6 complicaciones graves (2 bradicardias, 3 hemorragias
y una perforacion) de 623 colonoscopias realizadas (una
tasa de 9,6%c). Brugos-Llamazares et al.'* identificaron
2 hemorragias de 71 colonoscopias realizadas durante el
2008 al 2010 con TSOHi cualitativo (tasa de incidencia de
hemorragias de 28,2%0). Tras un TSOHi en el periodo 2009 al
2011, Portillo et al." detectaron 56 complicaciones graves
(29 hemorragias, 15 perforaciones y 12 de sindromes vaga-
les) en 9.277 colonoscopias, no obstante, solo 29 requirieron
hospitalizacion (tasa de 3,1%c). En una serie temporal de
5 rondas de cribado (2000-2012), Binefa et al."” describie-
ron tasas entre 9,0%0 y 11,1%. para el TSOHg y de 8,7%o
para TSOHi. No obstante, en el ensayo clinico controlado y
aleatorizado realizado en Espana (ColonPrev), se estimo una
tasa de incidencia de complicaciones graves de 1 por 1.000
en el grupo de cribado por TSOHi seguido de colonoscopia
diagndstica’ algo por debajo de la observada en nuestro
estudio. En la guia europea de calidad del cribado’® se
referencia una incidencia de complicaciones graves entre 5
a 16 por 1.000 personas con colonoscopia realizada en los
programas de CCR con TSOHg como prueba de cribado.
Respecto a la tasa de complicaciones graves tardias en
los cribados de base poblacional también varia segln los
estudios con tasas en el rango de 0,79 a 8,4 por 1.000
colonoscopias en el programa de Centers for Disease
Control (CDC)?. La tasa de complicaciones inmediatas en
programas de CCCR de EE. UU. (base de datos CORI) ha
sido estimada en 12,9 por 1.000 colonoscopias 6. Segln
Kaminski et al.® las complicaciones tardias representan
mas de la mitad de todas las complicaciones. En nuestro
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estudio la tasa de complicacion grave fue 1,59%. para las
complicaciones inmediatas y de 1,02%. para las tardias, lo
que supone el 61% de las complicaciones fueron inmediatas.

La perforacion fue mayor en las complicaciones inmedia-
tas (57,1 vs. 55,6%), mientras que las hemorragias fueron
algo mas frecuentes en las complicaciones tardias (44,4
vs. 42,9%). En un contexto mas parecido al de nuestro
programa, en Alemania, aunque con datos de cribado pobla-
cional basado en colonoscopias como prueba de cribado se
estimd, entre otros efectos adversos, tasas de complicacio-
nes por perforacion y por hemorragias, de 0,8 y 0,5 por
1.000 colonoscopias?’. Estos valores son algo inferiores a los
encontrados en nuestro programa (1,1%o y 1,5%o respectiva-
mente).

Como se puede observar, existe una gran variabilidad en
la estimacion de estas tasas que puede atribuirse entre otras
causas a la implantacion reciente de los programas de cri-
bado, diferencias en las poblaciones, la duracion del periodo
de estudio, diferentes modelos organizativos de los progra-
mas poblacionales, tipo de TSOH, el niUmero y experiencia
de los endoscopistas que participan en la colonoscopia de
cribado’ o al método utilizado para identificar las complica-
ciones. Es importante identificar y registrar en los programas
de CCCR la tasa de complicaciones graves. En nuestro estu-
dio, el método utilizado con el sistema de informacion del
CMBD-AH ha permitido identificar las complicaciones graves
de forma sencilla y exhaustiva, investigando los informes de
altas hospitalarias. Este método permite no revisar todas
las colonoscopias realizadas y delimita y dirige a un niUmero
escaso de personas susceptibles de haber presentado una
complicacion grave derivada del programa de CCCR.

No se encuentran muchos estudios que describan las tasas
de complicaciones por edad y sexo. Observamos una mayor
tasa de complicaciones en hombres (2,93%0) que en mujeres
(2,16%0) y en grupos de mayor edad (3,02%. para > 60 anos
y 1,98%0 para <59 anos). Especialmente las complicaciones
graves tardias fueron mayores en hombres que en muje-
res (1,37 vs. 0,54 %0) aunque no se observaron diferencias
estadisticamente significativas.

Existe mayor probabilidad de que se produzca una
complicacion si en la exploracion se debe realizar extir-
pacién de pdlipos o neoplasias’'’. En nuestro estudio se
observa que las complicaciones se produjeron con mayor
frecuencia en las colonoscopias terapéuticas (65,2%) que
en las diagnosticas (34,8%). Ademas, en las colonoscopias
se observaron mas complicaciones tardias que inmediatas
(66,7 vs. 64,3%), sin embargo, en las complicaciones de las
colonoscopias diagnosticas, la frecuencia fue mayor en las
inmediatas que en las tardias (35,7 vs. 33,3%).

Las complicaciones graves parecen presentarse con
mayor probabilidad en hombres, en edades avanzadas y en
colonoscopias con extirpacion de lesiones. Esta mayor dispo-
sicion a una complicacion requiere estudios epidemioldgicos
especificos que puedan determinar los factores de riesgo
que pueden determinar estas caracteristicas, ademas de las
ya conocidas como la calidad de la preparacion, aneste-
sia, y la experiencia del endoscopista y la localizacion de la
lesion.

Una de las limitaciones del estudio es que los resultados
no son significativos, tal vez debido a la insuficiente muestra
que, aunque corresponde a la totalidad del periodo estu-
diado en el programa, debe hacernos ser prudentes para

extraer conclusiones respecto a los resultados. Respecto a
la metodologia utilizada, la mayor limitacion es la dificul-
tad para obtener informacion de los hospitales privados por
no estar disponible toda la informacion en el CMBD-AH. Por
ello, la basqueda activa de la informacion en la historia cli-
nica es esencial para identificar las complicaciones graves
de las colonoscopias.

Conclusiones

El PPCCR-CV tiene una tasa de complicaciones graves de
2,60 por 1.000 colonoscopias, por debajo de la mayo-
ria de los estudios de nuestro entorno, aunque existe
una gran variabilidad. Todas las personas con com-
plicaciones graves se recuperaron de la complicacion.
Las tasas de complicaciones graves fueron mayores con
el TSOHg (2,85%c), en hombres (2,93%.), en personas
>60 anos (3,02%0) y en las colonoscopias terapéuticas
(3,04%0).

Las tasas de complicaciones de las colonoscopias de cri-
bado graves en los PPCCR son un indicador de calidad. Un
numero importante de complicaciones tardias de colonosco-
pias de cribado no se registran si no se realiza una blsqueda
activa. Las complicaciones graves de las colonoscopias se
pueden identificar, investigando los informes de altas hos-
pitalarias. Es fundamental investigar adecuadamente las
complicaciones, para mantener el balance adecuado bene-
ficios y efectos adversos del CCCR.
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