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;. QUE SABEMOS HASTA EL MOMENTO
DEL TEMA?

- Tradicionalmente, el método para detectar la displasia
consistia en realizar biopsias aleatorias de los 4 cuadrantes
del colon cada 10 cm utilizando endoscopios con
definicidon estandar (DE).

- Posteriormente, la incorporacion de sistemas de alta
definicion (HD) mejord la calidad de la vision, haciendo
gue la mayoria de |la displasia sea visible y permite realizar
sOlo biopsias dirigidas de lesiones sospechosas

- El consenso internacional SCENICT recomienda utilizar
cromoendoscopia con colorante (CC) si se utilizan
endoscopios con definicidon estandar o alta definicion. Sin
embargo, en este Ultimo caso es una recomendacion
débil, debido a escasa evidencia.

- El papel de la cromoendoscopia virtual (CV) no esta
bien definido en el seguimiento de los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), siendo Ia
cromoendoscopia con imagenes de banda estrecha (NBI)
la técnica virtual mas estudiada.

RESUMEN

Objetivo primario: comparar la tasa de deteccion de lesio-
nes neoplasicas con CC en comparacion con CV.
Objetivos secundarios: comparar el tiempo de duracion
de la colonoscopia con ambas técnicas; y evaluar factores
asociados a la deteccion de lesiones neoplasicas.
Pregunta PICO: P) pacientes con Ell (EC o CU) que se reali-
zan un Videocolonoscopia (VCC) de screening, |) colonos-
copia con CV , C) colonoscopia con CC, O) tasa de detec-
cion de lesiones neoplasicas.

Diseno: ensayo clinico, prospectivo, abierto, aleatorizado y



unicéntrico

Lugar: Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA).
Fecha: estudios realizados entre marzo de 2018 y junio de
2019.

Sujetos: C. De inclusion: Pacientes con Ell derivados para
screening de carcinoma colorrectal (CCR) de acuerdo a las
recomendaciones de las guias ECCO (European Crohn s
and Colitis Organisation)2, sin actividad de |la enfermedad
(CU: puntaje parcialde Mayode Oal,yen CD: el indice Har-
vey-Bradshaw <5 puntos). C. De Exclusion: CU con afecta-
cion solo del recto (E1) al inicio de la Ell, en los que se realizd
la colonoscopia de cribado 8 anos después del diagnostico
y en los que no hubo extension proximal de la enfermedad.
Pacientes sin preparacion excelente de acuerdo a escala
de Boston y aquellos con actividad endoscopica (Mayo En-
doscopico >1 o [SES]-CD >4).

Aleatorizacion y asignacion de la intervencion: aleatori-
zacion consecutiva 1. 1 utilizando un generador de nume-
ros aleatorios.

Intervencion: En el grupo CV, se utilizaron endoscopios
Pentax de alta definicion. Desde el momento de |a inser-
cion del endoscopio se activo el ISCAN-1,y una vez alcanza-
do el ciego, se inicid |la retirada con una meticulosa evalua-
cion de todos los segmentos del colon. Todos los procedi-
mientos fueron realizados por el mismo operados alta-
mente entrenado.

Comparador: En el grupo CC, se utilizaron endoscopios
Pentax de alta definicion. Desde el momento de |a inser-
cion del endoscopio se inyectd indigo carmin al 0,03% en |la
mucosa del colon mediante un sistema de bomba de infu-
sion. Una vez que se alcanzo el ciego, se realizd en retirada
un examen exhaustivo de todos los segmentos del colon.
Cuando fue necesario, se realizd, coloracion suplementaria
de las areas de la mucosa del colon que no estaban correc-
tamente coloreadas. Todos los procedimientos fueron rea-
lizados por el mismo operado del grupo intervencion (CV).
Medidas de Resultados: Objetivo primario: tasa de de-




teccion de lesiones neoplasica (adenomas esporadicos;
adenomas con displasia de bajo grado, adenomas con dis-
plasia de alto grado o adenocarcinoma sobre mucosa Iin-
flamada). Objetivos secundarios: duracion del examen
con cada técnica y factores asociado a la deteccion de le-
siones neoplasicas (del paciente y de la enfermedad).
Co-variables: edad, sexo, tipo de Ell, tiempo de evolucidn
de la enfermedad, extension de la enfermmedad en el colon
(Clasificacion de Montreal), historia familiar de primer
grado de CCR y edad de aparicion, antecedentes persona-
les de colangitis esclerosarte primaria (PSC), antecedentes
personales adenomas de colon y pdlipos inflamatorios.
Calculo de tamano muestral: Se realizd calculo del
tamano muestral en base a una incidencia de neoplasia
del 10% (similar a |la descrita en estudios previos que utiliza-
ron la CC). Asumiendo un poder del 80% (error de tipo
beta: 0.2) y un alfa de 0.05; para obtener una diferencia de
3 veces en |la deteccion de lesiones con cada técnica se de-
termind que serian necesarios Incluir 67 pacientes por
grupo (Total 134).

Consideraciones éticas: E| estudio fue aprobado por el
comité de ética en investigacion del Hospital Universitario
Central de Asturias. Todos los pacientes firmaron 2 formu-
larios de consentimiento informado: uno especifico del es-
tudio y otro genérico para la colonoscopia de cribado.
Fuente de datos y analisis estadistico: las variables vincu-
ladas al procedimiento fueron recogidas en el mismo pro-
cedimiento, las co-variables demograficas y clinicas,
fueron tomadas de la base de datos de la Unidad de Ell del
centro o eventualmente de registros hospitalarios. Las va-
riables numeéricas se expresaron en medias con Sus res-
pectivo desvios standard (SD) y se utilizd la prueba t de
Student para estimar las diferencias entre los 2 grupos. Las
variables categodricas se expresaron como frecuenciasy se
utilizd la prueba exacta de Fisher para estimar diferencias
entre grupos. Para evaluar los factores asociados a la de-
teccion del evento de interés, se realizd una regresion




lineal y logistica (simple y multiple). Las diferencias se con-
sideraron estadisticamente significativas cuando se obtu-
vieron valores de P < 0,05.

Resultados: Se incluyeron 129 pacientes: 67 en el grupo CC
y 62 en el CV. Se detectaron un total de 28 lesiones (21,7%)
en 24 pacientes, 15 en la CC (22,4%) y 13 en |la CV (21%), sin
hallar diferencias estadisticamente significativas entre los
2 grupos (P =1). En el analisis histoldgico, 9 fueron hiperpla-
sias, 9 fueron adenomas y 10 fueron displasia de bajo
grado. No se hallaron lesiones con displasia de alto grado
Ni adenocarcinomas. Considerando solamente las lesiones
neoplasicas, se detectaron un total de 19 lesiones (14,7%), 12
en el grupo CC (17,9%) y 7 en el grupo CV (11,3%), sin diferen-
clas estadisticamente significativas entre ambos grupos (P
=0,2)

La mediana de tiempo de duracion del examen fue de 20
minutos (rango intercuartil [IQR], 17-21) en el grupo CCy 15
minutos (IQR, 14-21) en el grupo CV (P <0,001). En términos
de tiempo de retirada del colonoscopio desde el ciego, se
obtuvo una mediana de 14 minutos (IQR, 12-15) en el grupo
CCy 10 minutos (IQR, 8-15) en el grupo CV (P < 0,001;).

En el modelo de regresidon para detectar factores asocia-
dos a la deteccion de lesiones neoplasicas, solo |la edad de-
mostro ser un factor predictor independiente asociado a la
deteccion de las misma en el modelo multivariable (OR: 1,
05 (IC95% 1,01-1,09).

Conclusiones: No se observaron diferencias en la tasa de
deteccion de lesiones neoplasicas entre la CC y CV con
ISCAN 1. El tiempo dedicado a la técnica con CV fue signifi-
cativamente menor que con CC. La edad fue el uUnico
factor asociado independientemente a la presencia de le-
siones neoplasicas.
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LIMITACIONE

-  Diseno del estudio: ensayo
clinico y aleatorizado, prospectivo.
- Todas las endoscopias fueron
realizadas por un solo
endoscopista eliminando 13
posibilidad de elevada variabilidad
INnter-observador.

- No es posible generar
conclusiones sobre la consistencia
de los resultados en manos de
endoscopistas Nno entrenados o
variabilidad inter-observador ya
que, todas las endoscopias fueron
realizadas por un solo
endoscopista entrenado.

- Pornoserun estudio de no
Inferioridad, no se puede concluir
gque CCy CV sean equivalentes
(posible error de tipo beta).

- Porla naturaleza de la
INntervencion se trata de un
estudio abierto (no hay ciegos).

NIVEL DE
CALIDAD

“VIDENCIA /
DEL REPORT

Nivel de Evidencia 3b (Centro de MBE de Oxford)3.
El articulo cumple con 20 de los 25 criterios propuestos por
las guias CONSORT*“ para el reporte de ensayos clinicos.




;. QUE CONOCIMIENTO NUEVO APORTA?

- No se observd una diferencia significativa en |la tasa de
deteccion de lesiones neoplasicas en pacientes con Ell que
se sometieron a una colonoscopia entre CC con indigo
carmin y CV con ISCAN-1. Futuros estudios deberan
confirmar esta observacion.

- Al igual que en estudios previos, se observo que el
tiempo de duracion del examen fué mas corto para CV.

- La CV podria considerarse como una alternativa a la
CC.
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