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RESUMEN

Antecedentes y objetivos

En el afio 2006 se puso en funcionamiento la clinica de alto riesgo de cancer colorrectal
(CAR-CCR) en el Hospital Clinic de Barcelona. Se trata de un nuevo modelo
organizativo/programa para la prevencion del cancer colorrectal (CCR) en poblacion de alto
riesgo. Las principales actividades de este programa se centran en: a) identificar a
individuos y/o pacientes con un mayor riesgo de desarrollar CCR; b) establecer el riesgo de
CCR en base a factores de riesgo personales y/o familiares; c) proponer estrategias de
cribado y/o vigilancia mas adecuadas; d) realizar medidas de consejo y evaluacion genética
en las formas hereditarias de CCR y apoyo psicolégico para la toma de decisiones
compartida de usuarios y clinicos; y e) realizar otras intervenciones de caracter preventivo,
diagndstico y terapéutico. En un estudio previo se desarrolld6 un modelo conceptual e
indicadores basados en la aproximacion evaluativa (estructura, proceso y resultado),
dimensiones de calidad asistencial y actividades de la CAR-CCR. El objetivo del estudio fue
implementar un grupo de indicadores para evaluar de forma basal y externa este nuevo
modelo organizativo.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo, y se implementaron un total de
21 indicadores. Se incluyeron usuarios atendidos en el programa (enero 2006-mayo 2010)
con adenoma colorrectal avanzado, sindrome polipésico, cancer colorrectal o antecedentes
familiares de CCR. Se obtuvo informacion a partir de la historia clinica informatizada (HCI),
observacion de documentacién clinica y de gestion, asi como la consulta a profesionales
vinculados a la CAR-CCR. Por otra parte, se generaron formularios de recogida de datos
gue se enviaron por correo electronico a los profesionales. Para cada indicador se computé
una formula y se describi6 su cumplimiento con el estadndar de calidad asistencial
previamente definido. Se analizaron los factores demograficos y estado de salud asociados
a la adherencia global a las colonoscopias mediante comparacién de proporciones y
modelos de regresion logistica, computando odds ratio e intervalos de confianza al 95%
(1C95%).

Resultados

Se incluyeron 1.275 usuarios atendidos en la CAR-CCR. Algunos de los indicadores de
estructura y proceso que alcanzaron el nivel de cumplimiento con el estandar de calidad
asistencial fueron la disponibilidad de un sistema de informacion semiestructurado y
sistematizado y la existencia de un programa de calidad de las colonoscopias (100%). El
43% de los usuarios fueron derivados desde atencién primaria y un 28,5% desde otros
servicios intrahospitalarios del programa (coordinado por el Servicio de Gastroenterologia).
El indice de derivacién de usuarios con indicacion de una prueba genética molecular al
servicio de psicologia clinica fue bajo (1,6%). Se alcanz6 un nivel de adherencia del 91% en
colonoscopias de vigilancia, mientras que la adherencia global fue del 67% (cribado y
vigilancia). Los usuarios mayores de 59 afios presentaron casi 2 veces (IC 95%: 1,3-3,1)
més probabilidad de estar adheridos que el grupo de menor edad y los usuarios que se



hicieron pruebas endoscépicas de vigilancia presentaron 7,4 veces (IC 95%: 4,6-11,7) mas
probabilidad de estar adheridos que los que realizaron colonoscopias de cribado.

Conclusiones

Este estudio ha permitido evaluar la calidad asistencial de la CAR-CCR. Se trata de una de
las primeras iniciativas en Catalufia y el Sistema Nacional de Salud en general, que evalla
un programa de prevencidn de CCR en este tipo de poblacion. Los indicadores han
mostrado su utilidad, factibilidad y validez para detectar aspectos de mejora asistencial en la
CAR-CCR, entre los que cabe sefialar los sistemas de informacion, continuidad asistencial y
comunicacion entre profesionales en el programa. El hecho de no existir estdndares
publicados para cada indicador hace del estudio una evaluacién innovadora, aunque sera
necesaria una evaluacion posterior dentro de un tiempo en la CAR-CCR, o la
implementacion de los indicadores en otros centros para facilitar la interpretacion de los
resultados de los indicadores y los estandares de calidad asistencial.



EXECUTIVE SUMMARY

Title
Implementation of quality indicators to assess the high risk of colorectal cancer clinic.

Background and aims

In 2006 the High Risk of Colorectal Cancer Clinic (HRCC) was set up in the Hospital Clinic of
Barcelona consisting in a hew organizational model/program for the prevention of colorectal
cancer (CRC) in high risk population. The main activities of this program focus on: a)
identifying individuals and/or patients with an increased risk of developing CRC; b)
establishing the CRC risk based on personal and hereditary risk factors, c¢) propose the most
adequate strategies of screening and/or surveillance, d) offering genetic counseling and
testing in the hereditary types of CRC and also psychological support for shared decision-
making of users and clinicians and e) define other preventive, diagnostic and therapeutic
strategies. A conceptual model and indicators were developed in a previous study based on
an evaluative approach (structure, process and outcome), domains of quality of care and
activities of the HRCC. The aim of this study was to implement a set of indicators to assess
quality of care at baseline and external level of this new organizational model.

Methodology

A retrospective observational study was carried out, and 21 quality indicators were
implemented. The study population consisted of all users with a higher risk of colorectal
cancer attended in the program between the 1% of January 2006 and the 12" of May 2010
(advanced colorectal adenoma, polyposic syndrome, colorectal cancer or a family history of
CRC). Information was obtained from electronic medical records, observation of clinical and
management documentation and a survey sent to professionals by e-mail. For each
indicator, a formula was computed and compliance with a previously agreed quality standard
was described. Comparison of proportions and logistic regression models were computed to
analyze demographic and health variables associated with adherence to colonoscopies in
the program, computing odds ratio and 95% confidence intervals (ClI).

Results

A total of 1,275 users were included in this study. Some of the structure and process
indicators that reached the level of compliance with the healthcare quality standards were the
availability of electronic medical records and the existence of a quality program for
colonoscopies (100 %). Forty-three percent of users were referred from primary care and
28.5% from inpatient services to the program (coordinated from the gastroenterology
service). The rate of referral of users with an indication of molecular genetic test to the
psychology service in the program was relatively low (1.6%). The level of adherence of users
to surveillance endoscopic strategies was 91%, while overall adherence was 67% (screening
and surveillance). Users over 59 years had almost 2 times more probability (confidence
interval95%, CI195%: 1.3 to 3.1) to be attached to the program than younger users; while
users with surveillance colonoscopies presented 7.4 times (CI95%: 4.6 to 11.7) more
probability of adherence than those who performed screening colonoscopies.



Conclusions

This study has evaluated the quality of care of the HRCC, carried out by the Agency of
Health Information, Assessment and Quality. This is one of the first initiatives in Catalonia
and the Spanish National Health System in general, to externally evaluate the quality of
healthcare of a preventive program of CRC in high risk population. The indicators have
shown their usefulness, feasibility and validity to identify areas for improvement of this new
organizational model, such as information systems, continuity of care and communication
among professionals in the program. The fact there are no published quality standards for
each indicator, makes the study an innovative assessment, but means that further evaluation
is necessary in a time in the HRCC or the implementation of these indicators in other
programs or centers to facilitate the interpretation of results of the indicators and standards of
quality.



INTRODUCCION

El cancer colorrectal (CCR) se considera un problema de salud publica importante, siendo la
segunda causa de mortalidad por cancer mas frecuente en la mayoria de los paises
desarrollados y la primera en incidencia en ambos sexos'. Se han definido diversas
estrategias de prevencidon que han demostrado ser efectivas en la disminucion de la
incidencia y la mortalidad en CCR y se han elaborado guias de préactica clinica (GPC) donde
se incluyen actividades asistenciales con recomendaciones basadas en la mejor evidencia
cientifica disponible, entre las que destacan el cribado o prevencién secundaria®, basado en
la realizacion de exploraciones endoscépicas a individuos asintomaticos con la intencion de
detectar una neoplasia en estadio precoz; asi como la prevencion terciaria o vigilancia
dirigida a pacientes que ya han tenido una neoplasia, con el fin de minimizar el impacto de
su pronéstico y posibles recidivas.

En el cribado de CCR se han establecido programas cuyo fin es identificar a los individuos
con mas probabilidad de desarrollar un CCR y que abarcan estrategias segun el grupo de
riesgo de desarrollarlo®*. La mayoria de estas iniciativas se dirigen a la poblacion de riesgo
medio y se contemplan en las estrategias poblacionales de prevencion de CCR (criterios:
edad de 50 aflos o0 mas sin antecedentes personales ni familiares de adenomas
colorrectales o CCR). Por otro lado, existe un grupo de individuos con un riesgo
incrementado de desarrollar CCR que incluyen los siguientes perfiles: 1) personas
portadoras de mutaciones en genes determinados; 2) personas con antecedentes familiares
de CCR; y 3) personas con antecedentes personales de haber desarrollado polipos
adenomatosos colorrectales. Las personas del grupo de portadores de mutaciones de genes
especificos representan entre el 3% y el 5% del total de pacientes diagnosticados de CCR.

En el afio 2006, el Institut de Malalties Digestives i Metaboliques (IMDM) del Hospital Clinic
de Barcelona puso en funcionamiento un nuevo programa de prevencién de CCR en
poblacion de alto riesgo®*. Se trata de uno de los pocos modelos asistenciales existentes
que contempla de forma explicita todo el proceso de los usuarios con mayor riesgo de CCR,
que promueve la continuidad entre los niveles (primario, secundario y terciario) asi como
entre servicios intrahospitalarios. La CAR-CCR incluye las siguientes actividades principales:
1) identificar a individuos y/o pacientes con un mayor riesgo de desarrollar CCR; 2)
establecer el riesgo de CCR a partir de factores de riesgo personales y/o familiares; 3)
proponer estrategias de cribado y/o vigilancia mas adecuada de forma individualizada; 4)
realizar medidas de consejo genético en las formas hereditarias de CCR, evaluacién
genética y apoyo psicologico a los pacientes y familiares; 5) llevar a cabo técnicas
endoscopicas y radioldgicas con finalidad preventiva, diagndstica y/o terapéutica.

En una primera fase de implantacion de la CAR-CCR, se definieron tres niveles
asistenciales en los que intervienen tanto el nivel hospitalario, coordinado por el servicio de
gastroenterologia, como el nivel de atencion primaria. EI Hospital Clinic hace las funciones
del segundo y el tercer nivel asistencial, consistentes en la evaluacion del riesgo, los
procesos diagnostico y terapéutico y el seguimiento de todos los pacientes de alto riesgo,
mientras que las funciones del primer nivel asistencial consisten en la derivacion de
personas con alto riesgo de CCR y el seguimiento de los de riesgo medio familiares de



pacientes con CCR no hereditario, con uno o mas adenomas no avanzados 0 personas con
polipos hiperplasicos®.

El nuevo modelo asistencial de prevencién de CCR en poblacién de alto riesgo es por el
momento Unico en su organizacion, que integra todos los recursos asistenciales implicados
en la prevencion del CCR en poblacién de alto riesgo. Este programa se coordina desde
el servicio de gastroenterologia del Hospital Clinic de Barcelona. En este sentido, se
entiende la CAR-CCR como una herramienta dirigida a atender de manera integral a los
individuos y/o pacientes con un riesgo incrementado de CCR a partir de factores personales
y/o familiares, favoreciendo la adherencia a la estrategia de cribado y vigilancia colorrectal y
la efectividad global del programa. El objetivo final de la CAR-CCR es evitar la aparicion de
esta neoplasia, y minimizar el impacto que puede tener en el prondstico y la calidad de vida
del usuario.

Existen otras estrategias preventivas de CCR en las formas hereditarias contempladas en
las unidades de asesoramiento y consejo genético, dirigidas a diferentes enfermedades con
predisposicién hereditaria para las que existen marcadores genéticos con antecedente
hereditario (cancer de mama, cancer de colon y anomalias congénitas, etc.). A diferencia de
estas unidades, la CAR-CCR realiza no solamente asesoramiento y evaluacién genética en
usuarios, sino también cribado y seguimiento de los pacientes y familiares de alto riesgo, asi
CcOmo apoyo psicoldgico y tratamiento preventivo desde una perspectiva multidisciplinar y
gue refuerza la continuidad asistencial en Catalufia y otras comunidades auténomas. En
otras CCAA también existen estrategias especificas de cribado y vigilancia del CCR en
poblacion de alto riesgo, en las que se recomienda el tratamiento precoz de caracter
preventivo, como en Andalucia, por ejemplo, en el Hospital Costa del Sol de Malaga. En
este hospital, una vez obtenido el consentimiento del familiar a riesgo, se realizan pruebas
genéticas fuera del centro. Mediante la coordinacién con niveles asistenciales primarios y
servicios de urgencias hospitalarias se encargan de derivar a pacientes con signos y
sintomas de alarma para realizar el diagnéstico en los servicios de digestivo. En los casos
de alarma de un CCR y necesidad urgente de tratamiento, se ha definido un comité de
expertos hospitalario para realizar de forma conjunta, desde los servicios de digestivo,
cirugia, oncologia, radiologia y anatomia patoldgica, una evaluacion sobre la necesidad de
intervencion. En definitiva, se asemeja a algunos aspectos asistenciales de la CAR-CCR,
pero no se ha definido un programa estructurado de prevencién de CCR exclusivo para este
tipo de pacientes y familiares con alto riesgo .

En la literatura existen diferentes aproximaciones metodoldgicas para evaluar la calidad
asistencial. Existen diferentes abordajes de evaluacion en funcién de si se evalla un centro
asistencial o a los profesionales implicados, o en funcién de los aspectos de la atencion
evaluada (estructura, proceso o resultado)®. Las estrategias utilizadas para evaluar la
calidad asistencial en nuestro entorno son la acreditacion, la auditoria médica o evaluacion
externa y el estudio de la efectividad clinica”™!. Los sistemas de acreditacion de centros
hospitalarios mas conocidos son la Joint Commission on Accreditation of Health Care
Organization y el Modelo de la European Foundation for Quality Management.
Tradicionalmente, la auditoria médica consiste en una evaluacion retrospectiva de la calidad
de la atencion, basada en la revision y analisis de historias clinicas y otra documentaciéon
clinica, para analizar el cumplimiento de la atencion con estandares de calidad en relacion



con aspectos organizativos y del proceso asistencial. La efectividad clinica también se
evalta de forma general mediante estudios retrospectivos o prospectivos aunque se centran
(a diferencia de las auditorias médicas) en los resultados de la atencién, incorporando los
modelos de ajuste de riesgo para tener en cuenta, ademas del indicador de resultado, las
caracteristicas de los pacientes, la estructura y el proceso asistencial.

La finalidad de evaluar la calidad de los servicios sanitarios es que su rendimiento pueda ser
medido y puedan mejorar aspectos de no cumplimiento, realizar comparaciones de servicios
entre el mismo y otros servicios de salud y tener un concepto mas global de la atencion, asi
como ofrecer informacion al usuario que puede decidir dénde quiere ser atendido™. La
evaluacién (autoevaluacion o evaluacion externa) nunca debe ser interpretada como un
sistema de control, siho como un sistema que permite el analisis, la obtencion de
informacion sobre lo que se hace, como se hace y, en caso necesario, cuales son los
aspectos que hay que mejorar, cambiar o utilizar adecuadamente”®.

Una de las herramientas mas utilizadas para evaluar la calidad asistencial es la aplicacién
de indicadores. Un indicador es una medida que se utiliza para valorar aspectos concretos
de la calidad asistencial®®. Los indicadores se construyen a partir de areas a evaluar y
proporcionan una informacién muy valiosa sobre aspectos de la atencion sanitaria que se
deben mejorar. Los indicadores deberian incluir algunas caracteristicas fundamentales para
garantizar su utilidad como instrumento de evaluacion de la calidad asistencial: a) medir
aspectos especificos y cuantificables de la atencién sanitaria; b) permitir recoger informacién
valida, fiable y objetiva sobre areas de mejora y de excelencia; c) incluir estandares de
calidad para comparar el rendimiento de un centro a lo largo del tiempo o compararse con
otros centros (benchmarking). La metodologia habitual para el desarrollo de indicadores
incluye la revisién de la literatura y el consenso de expertos, asi como la definicion de
estandares de referencia™®'®. En una siguiente fase se recogen datos procedentes de
historias clinicas o datos clinico-administrativos para el célculo de estos indicadores y
valoracion del cumplimento de los estandares de calidad asistencial.

Durante el afio 2009, se desarrollaron una serie de indicadores de calidad asistencial para
evaluar la CAR-CCR y otros programas de prevencién de CCR en poblacion de alto riesgo’.
Para la definicion de posibles indicadores se propuso un marco tedrico conceptual basado
en la evidencia cientifica del proceso asistencial de la CAR-CCR, elementos de estructura,
proceso y resultado, asi como diferentes dimensiones de calidad asistencial. Asi, también se
definié un grupo interno asesor para el consenso de indicadores que incluyé a profesionales
del &mbito de la gastroenterologia, enfermeria, medicina familiar y comunitaria, genética
molecular, anatomia patolégica, psicologia clinica, oncologia médica, gestidon sanitaria e
investigacion en servicios sanitarios. Se incluyé la propuesta de indicadores desde la
perspectiva de los usuarios y pacientes de la CAR-CCR a partir de la realizacion de grupos
focales. Se defini6 un consenso externo mas amplio a partir de un estudio Delphi, que
incluyé expertos con las mismas especialidades/perfiles mencionados procedentes de
diferentes comunidades auténomas. Al final de este proceso se obtuvo un grupo de 30
indicadores para evaluar todo el proceso asistencial de la CAR-CCR.

Donabedian argumenta que los resultados de la calidad asistencial pueden relacionarse con
los componentes de estructura, proceso y sobre todo con las caracteristicas de los



pacientes'’. En el contexto de la prevencion de CCR, las pruebas endoscépicas constituyen
areas de interés fundamentales para el cribado, tratamiento preventivo y vigilancia. Por otra
parte, la adherencia a las colonoscopias representa un indicador de resultado a medio plazo
factible de medir y un aspecto relevante de la calidad asistencial que tiene sobre todo en
cuenta la atencién centrada en los usuarios. A nivel internacional, se han publicado estudios
que evidencian que los factores demogréficos como el sexo, la edad y el estado de salud de
los usuarios se relacionan con la adherencia a las colonoscopias para el cribado y/o el
seguimiento®*°. La medicién de la adherencia en la CAR-CCR vy sus factores asociados
permitiria valorar la validez de constructo de varios indicadores que miden la atencion
centrada en los pacientes.

A pesar de que las actividades y el circuito asistencial de la CAR-CCR estan protocolizados
y basados en la evidencia cientifica, todavia no existe una evaluacion de su calidad
asistencial y de su beneficio/riesgo sobre la salud de los usuarios®?'. Hasta el momento, no
se ha identificado ningun estudio publicado de evaluacién de la calidad asistencial de un
programa de prevencion de CCR en esta poblacion de alto riesgo en el &mbito de Catalufia,
el Sistema Nacional de Salud o a nivel internacional que incluya todo el proceso asistencial.
Como se ha comentado con anterioridad, la metodologia habitual de evaluaciéon de la
calidad asistencial mediante indicadores, incluye una evaluacién basal y de seguimiento o
bien varios centros o0 regiones para facilitar la interpretacion de los resultados. En el
presente estudio, al tratarse de un nuevo modelo organizativo/programa de prevencion y de
que los indicadores se implementan por primera vez, la medicion basal de la calidad
asistencial de la CAR-CCR aportara robustez a los indicadores desarrollados y permitira
valorar su utilidad, factibilidad y validez para identificar areas de mejora asistencial.



OBJETIVOS

El objetivo general del estudio fue implementar un grupo de indicadores previamente
consensuados para evaluar la calidad asistencial de forma basal y externa de un nuevo
modelo organizativo de prevencion de CCR en poblacion de alto riesgo (el programa CAR-
CCR).

Como objetivo secundario se valor6 el nivel de cumplimiento de la adherencia a las
colonoscopias segun factores demograficos y clinicos de los usuarios, asi como las
caracteristicas del proceso asistencial como abordaje para valorar la validez de constructo
de este indicador que mide la atencion percibida por los usuarios.



METODOLOGIA

Disefio de estudio
Estudio de caracter observacional retrospectivo y descriptivo.

Poblacién de estudio

La poblacién de estudio fueron todos los usuarios de la CAR-CCR del Hospital Clinic de
Barcelona atendidos desde el 1 de enero de 2006 hasta el 12 de mayo de 2010.

Indicadores y variables de estudio

En la 12 fase del estudio se desarrollaron 30 indicadores siguiendo el modelo conceptual
inicial (Figura 1). En este desarrollo se tuvo en cuenta que los indicadores midieran aspectos
de la préctica clinica y de la gestion sanitaria susceptibles de mejora, aspectos que pudieran
medirse, Utiles y capaces de captar informacion para definir soluciones en la practica
asistencial, asi como aceptables por un grupo amplio de profesionales de caracter
multidisciplinar y que incluyeran aspectos de la actividad asistencial basados en la evidencia
cientifica disponible (sobre todo aquellos indicadores relacionados con la efectividad
clinica)’.

En la 22 fase del estudio se seleccioné un subgrupo de 21 indicadores (Figura 1) segun los
criterios siguientes: a) que se pudieran calcular a partir de la historia clinica
semiestructurada e informatizada de la CAR-CCR (Progeny®), observacion de informacion
clinica o de gestién, o mediante la recogida de datos por entrevista a profesionales; b) que
midieran caracteristicas del marco conceptual propuesto en la primera fase del proyecto
(Anexo 1); c) que el célculo del indicador incluyera un elemento de medida en el numerador;
y d) que el denominador del indicador incluyera a la mayor parte de la poblacion de estudio.
Se excluyeron aquellos indicadores que necesitaran para su calculo mas de una fuente de
informacién, que implicara un indicador demasiado complejo de calcular (numerador y
denominador complejo) y, por tanto, dificil de interpretar. Se recogié también informacién
relacionada con las caracteristicas demogréficas y clinicas de los usuarios de la CAR-CCR:
sexo; edad (<45, 48-59, >59); tipo de estrategia preventiva (cribado o vigilancia); situacion
de riesgo personal hasta la fecha de cierre de reclutamiento en el presente estudio
(adenoma colorrectal avanzado, sindrome polipésico, CCR, usuario sano de alto riesgo-
familiar); y origen de derivacién (otros hospitales, otros servicios del Hospital Clinic de
Barcelona, atencidn primaria e iniciativa propia).

Criterios de inclusioén

Pacientes con adenomas colorrectales avanzados, sindromes poliposicos o CCR, asi como
usuarios sanos de alto riesgo (familiares de pacientes con CCR o sindromes hereditarios)
mayores de 18 afios**. El caso indice se define como el usuario que se visita primero en la
CAR-CCR siendo recomendada la estrategia de prevencion en familiares de primer grado y
segundo grado por su mayor predisposicion a desarrollar CCR. Usuarios son todos los
individuos atendidos al menos una vez en la CAR-CCR.



Fuentes de informacioén

La fuente de informacién principal para calcular los indicadores de proceso y resultado y
para analizar los factores relacionados con la adherencia a las colonoscopias fue la historia
clinica semiestructurada e informatizada de la CAR-CCR (Progeny®). Se realizO una
depuracion y explotacion de la historia clinica anonimizada y exportada al programa
estadistico SPSS. Se importaron las variables de interés para el calculo de ocho indicadores
de proceso o resultado y las caracteristicas de los usuarios antes mencionadas.

En el caso de los indicadores de estructura (Figura 1), se consulté el registro de protocolos y
guias de practica clinica (GPC) y de gestidn hospitalaria asi como el registro de endoscopia
para el indicador relativo a las complicaciones de colonoscopia (indicador de resultado). Por
otra parte, se recogid informacion adicional mediante formularios enviados por correo
electronico a los principales profesionales implicados en la CAR-CCR. Se calcularon un total
de 13 indicadores. En el Anexo 2, se describen los indicadores incluidos en esta fase de
implementacién, los cambios que se realizaron en su titulo o férmula como consecuencia de
su aplicacién, asi como las fuentes de informacién utilizadas para cada indicador. En el
Anexo 3, se describen los indicadores excluidos en esta fase y los motivos.

Figura 1. Esquema del proceso de desarrollo y evaluacién con indicadores
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Recodificacidn de variables clave

1. Se realizé una exportacion de la base de datos Progeny® (historia clinica Informatizada)
al SPSS V.15, eliminando los episodios de individuos sin visita en la CAR-CCR pero que
constaban en el &rbol genealdgico (familiares de usuarios), asi como episodios de
individuos atendidos antes del 01/01/2006.

2. Se realiz6 una auto-recodificacion de variables cadena a formato numérico.

3. Para poder manejar la base de datos, se elimind informacién duplicada no relevante. En
algunos casos se requeria informacion de los registros que contenia datos de mdltiples
pruebas (por ejemplo, las colonoscopias) que precisé de una eliminacion mas compleja
de duplicados.

a. Variables demogréficas, clinicas y origen de derivacién de los usuarios: eliminacion
simple de informacion duplicada.

b. Variables relacionadas con las colonoscopias: para la definicion de los indicadores
de adherencia a las colonoscopias de cribado y vigilancia (118 e 122) asi como el 131
de adherencia global fue necesaria una recodificacién y depuracién mas compleja de
duplicados.

Para el andlisis se tuvieron en cuenta solo los usuarios incluidos en la CAR-CCR a
partir del 01/01/2006. Sin embargo, para aumentar el tiempo de seguimiento y poder
disponer de suficientes efectivos para los analisis multivariados se incluyeron
colonoscopias realizadas antes de esa fecha, como la colonoscopia basal.

c. Base de datos con informacién del estudio genético molecular y visita al psicélogo:
se realizé la diferencia de las fechas de solicitud del estudio genético y la fecha de
resultado; de esta manera, se obtuvo el tiempo de espera estimada de los resultados
de la prueba genética.

d. Base de datos de estadio de CCR: se considerd estadio precoz el diagnostico
mediante pruebas de anatomia patolégica segun la clasificacion de la American Joint
Committee on Cancer (AJCC; 0-I).

4. Perfil de riesgo de CCR: informa de la situacion del riesgo personal del usuario de
presentar CCR, determinada por exadmenes anatomopatolégicos, endoscopicos,
genéticos, etc. (diagnéstico mas definitivo).

5. Estrategia preventiva: se refiere al tipo de exploracion endoscépica realizada al usuario
(cribado o vigilancia). Se definié un tipo u otro de estrategia preventiva a partir de la
variable motivo de consulta (antecedentes familiares o antecedentes personales),
asumiendo que los usuarios con antecedentes familiares se clasifican como estrategia
preventiva (colonoscopias) de vigilancia y los que presentan antecedentes personales,
de cribado.

Analisis estadistico

Se calcularon los 21 indicadores segun las formulas y se compararon los resultados con los
estandares de referencia (0-100%) consensuados en la 12 fase del estudio (tablas 2-4)".
Para algunos indicadores compuestos se analizé su cumplimiento global y parcial. Para
responder al objetivo especifico sobre los factores relacionados con la adherencia global a



las colonoscopias en usuarios con alto riesgo de CCR se realiz6 un analisis bivariado y
multivariado. Se compararon las caracteristicas demogréaficas (sexo, edad), clinicas
(situacidn de riesgo personal) y del proceso asistencial (estrategia preventiva y origen de
derivacién) con la adherencia global a las colonoscopias mediante la comparacién de
proporciones, utilizando la prueba de Chi-cuadrado (se establecié el nivel de significacion
estadistica para el tipo de error a = p<0,05) e intervalo de confianza del 95% (IC 95%). Por
ultimo, se computaron varios modelos de regresion logistica incluyendo como variable
dependiente la adherencia global a las colonoscopias en el programa y como variables
independientes las que mostraron significacion estadistica en el analisis bivariado (p<0,05) o
aquellas conceptualmente relevantes. Cada modelo se ajusté por el sexo y la edad.



RESULTADOS

En la Tabla 1 se describen las caracteristicas de los usuarios incluidos en el estudio
(n=1.275). En la base de datos inicial, cedida por el IMDM para el célculo de indicadores del
estudio, se disponia de un total de 1.607 usuarios. Se excluyeron 311 usuarios cuya fecha
de inclusion en la CAR-CCR fue anterior al 1/1/2006, 4 usuarios menores de 18 afios y 17
sin riesgo alto de CCR. La muestra presentd una distribucion aproximadamente homogénea
segun el sexo (54,3% eran mujeres), mientras que el 34% tenia mas de 59 afos. En relacién
a variables relacionadas con el estado de salud, un 63,1% se visitd por antecedentes
familiares (estrategia preventiva de cribado) y un 46,2% presentd un adenoma colorrectal de
alto riesgo en el momento del estudio. Finalmente, el 63,2% (n=806) se habian realizado al
menos una colonoscopia, mientras que el 32,4% dos colonoscopias (la basal y la de
seguimiento).

Tabla 1. Descripcién de las caracteristicas demogréficas, del estado de salud y aspectos asistenciales de
los usuarios de la CAR-CCR 2006-2010 (n=1.275)

Variables N %
Sexo

Mujer 692 54,3
Hombre 583 457
valores ausentes - --
Edad

< 45 afios 385 30,2
46-58 afios 425 33,3
>59 afios 434 34,0
valores ausentes 31 --
Situacion de riesgo personal

Adenoma colorrectal avanzado® 589 46,2
Sindrome polipc’nsicoID 107 8,4
Cancer colorrectal 163 12,8
Usuario sano de alto riesgo® 416 32,6

valores ausentes - -

Estrategia endoscopica preventiva

Cribado 805 63,1
Vigilancia 399 31,3
valores ausentes 71 --
Origen de derivacion

Atencion primaria 548 43,0
Servicios intrahospitalarios 363 28,5
Iniciativa propia 136 10,7
Otros hospitales 45 3,5
Otros programas de cribado/prevencion 24 1,9
valores ausentes 159 --
Pruebas endoscépicas realizadas

Incluye la basal y de seguimiento 413 32,4
Solo incluye la basal 200 15,7
Tiene basal pero no aplica de seguimiento 193 15,1
No aplica colonoscopia basal 408 32,0
valores ausentes 61 --

CAR: clinica de alto riesgo; CCR: cancer colorrectal.

a Lesiones 210 mm, con componente velloso o con displasia de alto grado

b Mutaciones en genes determinados

¢ Familiar sano de alto riesgo: usuario que ha sido incluido en la CAR-CCR que no se le ha identificado un sindrome
polipésico o adenoma colorrectal de alto riesgo o CCR.
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Los indicadores de estructura que alcanzaron el estdndar consensuado fueron la
disponibilidad de un sistema de informacion semiestructurado y sistematizado en el
programa (100%), la disponibilidad de un laboratorio acreditado y certificado para la
realizacion de pruebas de genética molecular, asi como la existencia de campafias de
prevencién dirigidas a usuarios y pacientes de la CAR-CCR (100%) (Tabla 2). Aunque se
disponia de una guia de practica clinica (GPC) y protocolo clinico basado en la evidencia
cientifica coordinada desde el servicio que dirige la CAR-CCR, el indicador que evalud la
existencia de un guia alcanzé un nivel de cumplimiento global del 73,9%. Los criterios que
no cumplieron con los estandares definidos previamente fueron el hecho de no incluir todas
las actividades asistenciales con evidencia y en los algoritmos (derivacion al servicio de
psicologia clinica o genética molecular), asi como profesionales de estas disciplinas en la
GPC. A pesar de ello, el nivel de implementacién de la GPC por parte de los profesionales
de la CAR-CCR alcanz6 un nivel de cumplimiento con el estdndar previamente consensuado
(83,3%).

En la Tabla 3 se presentan los estandares alcanzados de los indicadores de proceso
asistencial. El indice de usuarios derivados al programa desde la atencién primaria present6
un porcentaje de 43,0%, mientras que el indice de usuarios derivados al programa desde
otros servicios especializados intrahospitalarios fue del 28,5%. En relacion al indice de
indicacién de asesoramiento dietético y nutriciébn en pacientes colectomizados, se sabe que
el 100% de ellos son derivados a este servicio. Sin embargo, no se recoge esta informacion
de forma sistematizada en un registro hospitalario sobre todos los pacientes colectomizados
en el programa por la dietista. Por otra parte, de los usuarios con posible sindrome
polipdsico y que necesitan hacerse una prueba de genética molecular, un 1,9% son
derivados al servicio de psicologia clinica para su valoracion pretest. En aquellas familias
con un CCR hereditario asociado a una mutaciéon conocida, se ha efectuado el diagnéstico
presintomatico mediante test genético en el 56% de los familiares a riesgo (Tabla 3). Con
relaciéon al tiempo de espera para la obtencién de los resultados del estudio genético, el 33%
de las personas que se han realizado dicha prueba obtuvieron sus resultados 12 meses
después de su solicitud. El indicador que mide la existencia de un programa de calidad de la
colonoscopia alcanzd un nivel de cumplimiento del 100%. Finalmente, en relacion con la
medicion de la comprensién de la informacién a usuarios en la CAR-CCR en el periodo de
estudio, solo un 19% tienen un cuestionario cumplimentado y corresponden a aquellos
visitados por la enfermera del programa, por tanto no de forma sistematizada.

En cuanto a los indicadores de resultado analizados (Tabla 4), el indice de complicaciones
durante la colonoscopia fue de un 0,6% y la efectividad del programa para diagnosticar CCR
en estadios precoces fue del 55,6%. La adherencia a las colonoscopias en el programa
alcanzé el estandar consensuado en las de vigilancia de adenomas colorrectales avanzados
(91,2%), pero en las de cribado el nivel de cumplimiento fue del 51,7%, siendo inferior al
estandar consensuado (80%). En la adherencia global el cumplimiento fue del 67,3%.
Respecto a la medicién de indicadores percibidos por los usuarios, se midié la satisfaccion
de la atencion recibida en un 19% de los 599 atendidos entre 2008 y 2010 (periodo en el
gue se comenzaron a administrar los cuestionarios pero no de forma sistematizada en
usuarios visitados por la enfermera).



Tabla 2. Nivel de cumplimiento de la CAR-CCR con los indicadores de estructura. Medicién basal
(2006-2010)

Indicadores Dimensioén Férmula Estandar Nivel de Estandar
de calidad consensuado cumplimiento alcanzado

| 1. Existencia de protocolo clinico Efectividad Existencia: 100% 73,9% No

multidisciplinar basado en la clinica Si/ No 17/23 criterios

evidencia Continuidad

(guia de practica clinica) asistencial

la. Incluye recomendaciones basadas 3/3 100% 100% Si

en la evidencia, organigramas, arboles

de decision (3 criterios)

1b. Incluye niveles de evidencia 9/12° 100% 75% No
cientifica de las actividades

asistenciales de la CAR-CCR (12

criterios)

1c. Perfil multidisciplinar de redactores 5/8" 100% 62,5% No
de la guia (8 criterios)

I 12. Disponibilidad o acceso auna  Accesibilidad Existencia 100% 100% Si
prueba de genética molecular de un  Efectividad Si/ No

laboratorio certificado y acreditado  clinica

12.a. Laboratorio certificado si¢

12.b. Laboratorio acreditado si®

| 16. Disponibilidad de Accesibilidad Existencia: 100% 100% Si
duodenoscopia Si/No

de vision lateral para el cribado de
pacientes con PAF en el nivel
hospitalario especializado del

programa
| 23. Existencia de campafias de Atencion Existencia: 100% 100% Si
prevencion de CCR en poblacién de centrada Si/ No 4/4 criterios®

riesgo alto dirigidas a usuarios y pacientes/

pacientes® Efectividad

La CAR-CCR dispone de dipticos, clinica

posters, dirigidos a usuarios de alto
riesgo CCR y con CCR, informacién de
poblacion de riesgo alto en los
programas de cribado medio y una GPC
adaptada para usuarios (4 criterios)

| 28. Existencia de un sistema de Continuidad  Existencia 100% 100% Si
informacion estructurado y asistencial Si/No
sistematizado en el programa

I: indicador; CAR-CCR: clinica de alto riesgo de cancer colorrectal; PAF: poliposis adenomatosa familiar

a No incluye informacién con evidencia sobre el apoyo psicolégico en el programa, y el circuito asistencial para la derivacién
desde Atencién Primaria al servicio especialidado que coordina el Programa,; ni entre servicios hospitalarios.

b No incluye a los profesionales (anatomia patologica, psicologia clinica y cirugia digestiva) entre los redactores de la guia de
préactica clinica (GPC).

¢ Certificacion: European Molecular Quality Network (EMQN) y Asociacién Espafiola de Normalizacion y Certificacion
(AENOR).

d Acreditacion conjunta del hospital como centro de atencién hospitalaria aguda por el Departamento de Salud (Direccién
General de Recursos Sanitarios); Servicio de Calidad Asistencial y acreditacion de la Generalitat.

e En el caso del 123 sobre la disponibilidad de una GPC para usuarios: se incluye un capitulo en la GPC para profesionales
aunque no se describe la metodologia, ni se trata de una adaptacién. A pesar, de ello se considera favorable en nivel de
cumplimiento.
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Tabla 3. Nivel de cumplimiento de la CAR-CCR con los indicadores de proceso asistencial. Medicion basal ( 2006-2010)

Numerador Denominador Estandar Nivel de Estandar
(@] (n) consensuado cumplimiento alcanzado

| 2. Implementacion del Continuidad -Férmula: [Namero de profesionales del programa que 10 12' 80% 83,3% Si
protocolo clinico por parte de asistencial/  aplican el protocolo clinico/ nimero de profesionales
los profesionales implicados  Efectividad implicados en el programa]*100

Dimensioén
de calidad

Férmula

Indicadores

en el programa clinica -Grado de aplicacion del protocolo clinico o guia de Media (DE):
practica clinica 8,1(2,1)
| 6. indice de usuarios Continuidad [N° de usuarios con riesgo alto de CCR derivados 548 1.275 -9 43,0% --
derivados al programa desde asistencial  desde Atencién Primaria al servicio que coordina el
atencioén primaria Programa / n° de usuarios con riesgo alto atendidos en
el Programa] *100
I 8. indice de usuarios Continuidad [N° de usuarios con riesgo alto de CCR derivados 363 1.275 -9 28,5% --
derivados al programa desde asistencial  desde los servicios especializados intrahospitalarios al
otros servicios especializados servicio que coordina el Programa / n® de usuarios con
intrahospitalarios riesgo alto atendidos en el Programa]*100
I 9. Indice indicacion Continuidad [NUmero de pacientes con reseccion intestinal 33" 33 70% 100% Si
asesoramiento dietético y asistencial  (colectomia total o proctocolectomia total) que han
nutricion en colectomizados recibido indicacién de asesoramiento dietético y
en el programa nutricién en el programa/ nimero de pacientes con
colectomia total o procolectomia totalatendidos en el
programa]*100
I11. Diagnostico pre- Efectividad [Numero de individuos sanos a los que se les ha 147 262' 80% 56% No
sintomatico mediante analisis clinica realizado un test genético (pertenecientes a familias
genéticos en individuos con CCR hereditario en el caso indice portador de una
pertenecientes a familias con mutacién conocida)/ nimero de individuos sanos
CCR hereditario pertenecientes a familias con CCR hereditario con
mutacion conocida en el caso indice]*100
I 14. indice de derivacion de  Continuidad [N° de usuarios pertenecientes a familias con CCR 7 367 70,0% 1,9% No
usuarios al servicio de asistencial  hereditario a los que se les ha indicado derivacion para
psicologia clinica para evaluacion y/o apoyo psicologico / n® de usuarios
evaluacion y/o apoyo pertenecientes a familias con CCR hereditario
psicoldgico en el programa atendidos en el Programa]*100
| 15. Tiempo de espera Accesibilidad [N° de usuarios pertenecientes a familias con CCR 117 351% -- 33% --
aceptable parala obtencién de hereditario en el Programa con disponibilidad de los
los resultados del estudio resultados del estudio genético entre 6 y 12 meses
genético desde la realizacion del test hasta la obtencién del

resultado/ n® de usuarios a los que se les ha realizado
un estudio genético]*100
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Dimensioén Numerador Denominador Estandar Nivel de Estandar

e IEER RS de calidad RO (@] (n) consensuado cumplimiento alcanzado
| 17.Existencia de un Efectividad  Si/no -- - 100% 100% Si
programa calidad de clinica 13/13 criterios
Colonoscopia

17a. Profesionales acreditados 717 (Si)

en formacién endoscopias

17b.Disponibilidad de 2/2 (Si)

endoscopias con valores de
eficacia, seguridad, sensibilidad
y especificidad adecuados (2
criterios)

17.c seguimiento calidad de la 4/4 (Si)
endoscopia en la historia clinica

semi-estructurada y

documentada (4 criterios)

| 24. Administracion Atencion Formula: [NUmero de pacientes y usuarios a los que 114™" 1.275 80% 8,9% No
cuestionario de comprensién centrada se les ha administrado un cuestionario de comprension 19,0%

de lainformacién para pacientes de la informacién recibida en el programa/ nimero de 114™" 599 80% 2/4 criterios” No
usuarios del programa pacientes y usuarios atendidos en el programa]*100

(4 criterios)

CAR-CCR: clinica de alto riesgo de CCR; CCR: cancer colorrectal; | = indicador; n: nimero absoluto

f  Del total de profesionales de la CAR-CCR (14) dos manifiestan que la implementacién del protocolo clinico no aplica porque no realizan practica asistencial; n=2 no contestan.

g Se ha eliminado el estandar previamente consensuado por falta de coherencia.

h Lainformacién del numerador se ha recogido por consulta a la dietista mediante entrevista cara a cara; Denominador n=33: calculado a partir de los datos disponibles en Progeny [colectomia
total (n=28) y proctocolectomia total (n=5)].

i Corresponden a 72 familias con CCR hereditario con mutacién conocida en el caso indice con un total de 262 individuos de primer grado vivos (padres/madres, hermanos/hermanas o hijos/
hijas).

j Incluye usuarios a los que se les ha realizado o estan pendientes de estudio genético molecular.

Solo 151 casos tienen fecha de realizacion y resultado del estudio genético molecular.

No se pudo calcular un estandar debido a la falta de consenso o a la extrema variabilidad en las puntuaciones de los expertos en la segunda ronda del estudio Delphi.

El cuestionario de comprensién administrado por la CAR-CCR incluye 14 items, 1 sobre la importancia de estrategias preventivas y 12 sobre comprension.

La informacién se recoge a partir de [01/10/2008], aunque no sistematicamente a todos los usuarios. E n el periodo 01/10/2008 a 12/05/2010 se atendieron 599 usuarios.

Mediante observacion de contenido del cuestionario de calidad percibido se cumplian 2 de los 4 criterios de la ficha del indicador.
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Tabla 4. Nivel de cumplimiento de la CAR-CCR con los indicadores de resultado. Medicidn basal (2006-2010)

Indicadores Dimension Formula Numerador Denominador  Estandar Nivgl c_je Estandar

de calidad consensuado cumplimiento alcanzado
I 10. indice complicaciones Seguridad [N° de complicaciones durante la realizacion de 5 832 - 0,6% --
durante la colonoscopiaen el del colonoscopias de cribado o vigilancia del Programa / n°
programa paciente  de usuarios a los que se les ha realizado una

colonoscopia en el Programa]*100

| 18. Adherencia a las Atencion  [N° de usuarios con riesgo alto de CCR que han cumplido 184 356 80% 51,7% No
colonoscopias de cribado en centrada  colonoscopia basal y de seguimiento indicadas (cribado
usuarios de alto riesgo de pacientes de CCR)/ n°de usuarios con riesgo alto de CCR
CCR invitados a realizarse una colonoscopia de seguimiento

(cribado) en el Programa]*100

I 19. Efectividad del programa Efectividad [N° de pacientes diagnosticados de CCR en estadio 5 9 80% 55,6% No
(diagnostico CCR estadios clinica precoz a partir de los resultados de anatomia patolégica/

precoces) n° de casos diagnosticados en la CAR-CCR]

I 22. Adherencia a las Atencion  [N° de pacientes con adenomas colorrectales avanzados 84 92 80% 91,3% Si

colonoscopias de vigilancia  centrada  diagnosticados que han cumplido colonoscopia basal y

en pacientes con adenomas pacientes de seguimiento indicadas (vigilancia de CCR) / n° de

colorrectal es avanzados pacientes con adenomas colorrectales avanzados
invitados a realizarse un colonoscopia de seguimiento
(vigilancia) atendidos en el Programa]*100

| 25. Administracion de un Formula: [NUmero de pacientes y usuarios a los que se 114P9 1275 75% 9% No
cuestionario de satisfaccion les ha administrado un cuestionario de satisfaccion con la

con la atencion recibida en el atencion recibida en el programa/ nimero de pacientes y 114P9 599 75% 19,03% No
programa usuarios atendidos en el programa]*100 1 /5 criterios'

(5 criterios)

| 27. Administracion de un Formula: [NUmero de pacientes y usuarios a los que se 0 1275 70% 0% No
cuestionario para valorar el les ha administrado un cuestionario de calidad de vida en

impacto del programa en el el programa/ nimero de pacientes y usuarios atendidos

bienestar fisico y emocional en el programa]

de los usuarios

| 31. Adherencia global alas  Atencion  [N° de usuarios con riesgo alto de CCR que han cumplido 413 613 80% 67,3% No
colonoscopias del programa centrada la colonoscopia basal y de seguimiento indicados/ n° de

en usuarios de alto riesgo de en usuarios con riesgo alto de CCR invitados a realizarse

CCR pacientes una colonoscopia de seguimiento]* 100

I: indicador; CAR-CCR: Clinica de alto riesgo de CCR; CCR: cancer colorrectal; n: nimero absoluto

No se llegé a un consenso en el estandar debido a la extrema; en poblacién de riesgo medio de CCR el estandar es de 0,1 a 0,3%).

El cuestionario incluye 14 items, 1 sobre satisfaccion general con la informacién recibida en el programa.

La informacién se recoge a partir de [01/10/2008], aunque no sistematicamente a todos los usuarios. En el periodo 01/10/2008 a 12/05/2010 se atendieron 599 usuarios.
Mediante observacion de contenido del cuestionario de calidad percibido se observé que se cumplia con 1 de los 5 criterios de la ficha del indicador.
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En la Tabla 5 se presentan los factores asociados a la adherencia global de las
colonoscopias en el programa en el analisis bivariado. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas segun el sexo; la adherencia en hombres fue del 71,1% y en
mujeres del 63,8%. Las caracteristicas asociadas a una mayor adherencia fue la edad
mayor de 59 afios que presentaron una adherencia del 73,1% con relacion a un 57,0% en
los menores de 45 afos; tener un sindrome polipésico de CCR (adherencia del 91,8%
respecto a los usuarios sanos de alto riesgo que presentaron una adherencia del 43,2%);
que la estrategia preventiva fuera de vigilancia (adherencia del 89,2% con relacién al cribado
que fue del 51,7%). Finalmente, los usuarios derivados desde otros hospitales al servicio de
gastroenterologia que coordina la CAR-CCR desde el Hospital Clinic de Barcelona
presentaron una mayor adherencia (81,5%) respecto a los derivados desde atencion primaria.

En la Tabla 6 se presentan los resultados del andlisis de regresion logistica multivariados de
la adherencia global a las colonoscopias. Los usuarios mayores de 59 afios presentaron casi
2 veces (IC 95%: 1,3-3,1) mas probabilidad de estar adheridos que el grupo de menor edad
(<45 afios). Los usuarios con sindrome polipésico presentaron 14,4 veces (IC 95%: 6,3-
32,9) méas probabilidad de cumplir con las exploraciones de seguimiento indicadas que
aquellos familiares sanos de alto riesgo. Los usuarios derivados de otros hospitales
presentaron el doble de probabilidad que los que acudieron a la CAR-CCR por iniciativa
propia de estar adheridos aunque las diferencias no fueran estadisticamente significativas.
Por ultimo, los usuarios que se realizan pruebas endoscépicas de vigilancia presentaron 7,4
veces (IC 95%: 4,6-11,7) mas probabilidad de estar adheridos que los que realizaron
colonoscopias de cribado.

Tabla 5. Factores demograficos y clinicos relacionados con adherencia global a las colonoscopias en los
usuarios con riesgo alto de CCR de la CAR-CCR, 2006-2010% Analisis bivariado

Adherencia a las colonoscopias (n:613)b

Si (N=413) No (N=200) Chi-cuadrado
VARIABLES % IC 95% % IC 95% p-valor
Sexo
Mujer 63,8 (57,3;70,7) 36,2 (27,3;45,1) p>0,05
Hombre 71,1 (64,9;77,1) 28,9 (19,4;38,4)
Edad
<45 afios 57,0 (45,3;68,7) 43,0 (29,5;56,4) p<0,01
46-58 afios 66,5 (58,9;74,1) 33,5 (22,7;44,2)
>59 afios 73,1 (66,8;79,3) 26,9 (16,7;37,3)
Situacion de riesgo personal
Usuario sano de alto riesgo 43,2 (33,1;53,3) 57,0 (48,2;65,8) p<0,01
Adenoma colorrectal avanzado 74,4 (68,0;80,8) 25,6 (14,6;35,0)
Cancer colorrectal 85,7 (77,2;98,0) 14,3 (-6,3;35,0)
Sindrome polipésico 91,8 (85,7;53,3) 8,0 (-12,1;28,1)
Estrategia preventiva
Cribado 51,7 (44,5;58,9) 48,3 (40,8;55,8) p<0,01
Vigilancia 89,2 (85,0;93,3) 10,8 (-1,1;22,7)
Origen de derivacion
Otros hospitales 81,5 (65,3;97,7) 18,5 (-15,5;52,5) p<0,01
Servicios intrahospitalario 79,8 (73,4;86,1) 20,2 (7,6;32,8)
Iniciativa propia 69,2 (55,7;82,7) 30,8 (10,7;51,3)
Atencién primaria 54,0 (46,0;62,0) 46,0 (37,3;54,7)

CAR-CCR: clinica de alto riesgo de cancer colorrectal.

a Se ha computado la adherencia como la diferencia de fechas entre colonoscopia basal y segunda colonoscopia.

b N=613 corresponde a pacientes/ usuarios con dos colonoscopias (basal y de seguimiento) o una basal y le correspondia
una de seguimiento pero no se ha visitado. Se han eliminado del andlisis los usuarios y pacientes que no les correspondia
todavia una 22 colonoscopia o todavia no se habian realizado la basal.
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Tabla 6. Factores demograficos y clinicos relacionados con adherencia global a las colonoscopias en los
usuarios con riesgo alto de CCR de la CAR-CCR, 2006-2010. Andlisis de regresion logistica

Adherencia alas colonoscopias (n:613)b

Variable OR (IC 95%) OR (IC 95%)°
cruda ajustada

Sexo

Mujer la la

Hombre 1,4 (1,0-2,0) 1,3(0,9-1,9)

Edad

< 45 afios la la

46-58 afios 1,5(0,9-2,4) 1,5(0,9-2,4)

>59 afios 2,0 (1,3-3,2) 2,0(1,3-3,1)

Situacioén de riesgo personal

Familiar sano de alto riesgo la la

Adenoma colorrectal avanzado 3,8 (2,6-5,7) 3,6 (2,4-5,3)

Cancer colorrectal 7,9 (3,9-15,8) 7,0 (3,5-14,1)

Sindromes polip6sicos

14,6 (6,5-33,3)

14,4 (6,3-32,9)

Estrategia preventiva

Cribado la la

Vigilancia 7.7 (4,9-12,1) 7,4 (4,7-11,7)
Origen de derivacion

Iniciativa propia la la

Otros hospitales 2,0 (0,6-5,9) 2,0 (0,7-6,3)
Servicios intrahospitalarios 1,7 (0,9-3,3) 1,4 (0,7-2,7)
Atencion primaria 0,5 (0,3-0,9) 0,4 (0,2-0,8)

a Categoria de referencia.

b Se ha computado la adherencia como la diferencia de fechas entre colonoscopia basal y segunda colonoscopia; CAR-
CCR: Clinica de alto riesgo de cancer colorrectal. N=613 corresponde a pacientes/ usuarios con dos colonoscopias (basal
y de seguimiento) o una basal y le correspondia una de seguimiento pero no se ha visitado. Se han eliminado del anélisis
los usuarios y pacientes que no les correspondia todavia una 22 colonoscopia o todavia no se habian realizado la basal.

¢ Odds ratio (OR) ajustado por el sexo y edad.
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DISCUSION

Este estudio ha permitido evaluar de forma basal y externa la calidad asistencial de la
CAR-CCR llevada a cabo desde la Agencia, e identificar aspectos de mejora. Se trata de
uno de los primeros estudios que evalia la calidad asistencial de un programa de
prevencién de este tipo en Catalufia y en el Sistema Nacional de Salud (SNS), que tenga en
cuenta todo el proceso asistencial y una perspectiva multidisciplinar, asi como una definicién
amplia de calidad. Se han identificado en la literatura estudios publicados que evallan
aspectos de la calidad asistencial de programas de prevencion de CCR a partir de
indicadores, aunque la mayoria se desarrollan en poblacion de riesgo medio y se centran en
un Unico aspecto del proceso asistencial. Por ejemplo, en un estudio se evalud la calidad de
las colonoscopias en ocho servicios de endoscopia a partir de indicadores como la
existencia de consentimiento informado, la medicacion previa a la colonoscopia, la
disponibilidad de colonoscopia completa o complicaciones®’. Se ha identificado un estudio
que desarrolla 15 indicadores de calidad asistencial para evaluar la cirugia de colon en
pacientes con CCR (por ejemplo, la adecuacion de las terapias adyuvantes y estrategias de
vigilancia posquirurgicas) que constituye de nuevo un aspecto del modelo organizativo de la
CAR-CCRZ%. Finalmente, se han identificado estudios gue describen la satisfacciéon con las
estrategias de cribado y la adherencia a las colonoscopias de los usuarios/pacientes
principalmente en poblacion de riesgo medio®*?°,

La falta de cumplimiento de algunos indicadores con el estandar definido previamente podria
reflejar una calidad parcial de algunos aspectos del proceso asistencial. Debido a que se
han implementado los indicadores en un Unico centro y de forma basal podria llevar a
limitaciones en la interpretacion de su cumplimiento. El hecho de no existir estandares
publicados para cada indicador o la falta de consenso sobre los mismos en la fase previa del
estudio ha dificultado la interpretaciébn de los resultados. Es necesaria una posterior
evaluacion de la CAR-CCR dentro de un tiempo o su implementacién para evaluar la calidad
asistencial de otros programas para confirmar la robustez de los indicadores™. En el
presente estudio, se realizaron modificaciones en algun apartado del indicador o redactado
del titulo, formula o estandar de referencia para mejorar su precision y validez. Por ejemplo,
se asumid de forma inicial que el 16 y el I8 eran indicadores independientes, y se definié un
estandar con un rango de 0-100 para cada uno por separado que sumaba mas del 100%
(60% y 80%, respectivamente), lo que era incoherente. Cuando se implementen estos
indicadores dentro de un tiempo podran ser interpretados de forma mas precisa. En otros
programas de prevencion de CCR de alto riesgo que incluye un modelo organizativo basado
en unidades de consejo genético de enfermedades hereditarias, los usuarios proceden
principalmente de otros hospitales (comunicacion personal). En la CAR-CCR se observé un
volumen menor de este tipo de procedencia, siendo derivados principalmente desde
atencion primaria u otros servicios intrahospitalarios del hospital desde donde se coordina el
programa. Este hecho refuerza el modelo asistencial, dado que se basa en una estrategia
para mejorar la continuidad asistencial.

La existencia de una GPC multidisciplinar basada en la evidencia presenté un nivel de
cumplimiento global de 73,9%; no cumplia el estandar previamente definido del 100% por
falta de descripcion de algunos aspectos del proceso, como el consejo y evaluacion



genética, la derivacién de los usuarios que deben realizarse dicha prueba genética al
servicio de psicologia clinica para su valoracion, asi como la participacion de todos los
perfiles profesionales de la CAR-CCR en la GPC de prevencién de CCR.? Sin embargo, el
nivel de aplicacion de esta GPC por parte de los profesionales en el programa supera el
estandar definido del 80% (resultado del 83%). Cabe mencionar que el indice de derivacion
al servicio de psicologia clinica no alcanzé el nivel de cumplimiento de calidad. Esto podria
ser debido a la falta de cumplimiento con el estandar teérico, pero también al poco tiempo
de funcionamiento de la CAR-CCR, a deficiencias en el registro de esta actividad asistencial
en la historia clinica informatizada, o al hecho de que el estdndar consensuado tedrico fuera
demasiado elevado. Con relacién al tiempo de espera para los resultados genéticos, la
mayoria de los usuarios tuvieron sus resultados en mas de 12 meses. Este hecho podria
haber repercutido en el bienestar fisico y emocional de los usuarios.

El indice de complicaciones durante las colonoscopias fue relativamente bajo (0,6%),
comparado con el estandar de estudios en poblacién de riesgo medio, donde el estandar es
de 0,1 a 0,3%°*%. Es importante mencionar que en la fase previa de desarrollo de
indicadores no se llegd a un consenso sobre el estandar que deberia tener este indicador
debido a la variabilidad en las propuestas de estandar por parte de los expertos
participantes en el estudio Delphi. En este sentido, las poblaciones (riesgo alto versus riesgo
medio) no son estrictamente comparables en cuanto a la poblacion atendida y el tipo de
complicaciones analizadas. Es posible que en poblacién de alto riesgo, la incidencia de
complicaciones sea algo mayor debido a la necesidad de realizar maniobras terapéuticas
gue se asocian a mayor riesgo de complicaciones. Se debera analizar en futuras
evaluaciones el indicador relacionado con las complicaciones hasta el alta que pudieran ser
de mayor gravedad y tener un mayor impacto negativo en el bienestar de los pacientes,
como las molestias e incomodidades fisicas y psicolégicas producidas por las
colonoscopias, asi como analizar las complicaciones hasta el alta en otras fuentes de
informacion sanitaria.

En relacién con la efectividad global del programa se ha identificado un menor porcentaje al
esperado de CCR en estadios precoces (0-1). Serd necesario esperar mas tiempo para
analizar la efectividad global del programa para detectar pacientes con CCR en estadios
precoces, una vez haya aumentado también la derivacién de usuarios desde el nivel de
atencion primaria del programa CAR-CCR. En estos momentos, como se ha mencionado, se
derivan principalmente de otros servicios hospitalarios que podrian reflejar mayor gravedad
de la patologia.

Respecto a la adherencia a las colonoscopias, se cumpli6 con el estandar de calidad
asistencial en las de vigilancia de adenomas colorrectales de alto riesgo, pero no en las
colonoscopias de cribado. Ello podria ser debido a una menor adherencia en los usuarios
sanos que son familiares y que posiblemente perciban tener un menor riesgo que los
usuarios diagnosticados de un sindrome polipésico, adenoma colorrectal avanzado o un
CCR en el momento del estudio. Se deberian disefiar estrategias para mejorar la adherencia
en el grupo de usuarios sanos. Los resultados de los estudios identificados en la literatura
muestran una tendencia similar a los resultados del presente estudio segun sexo, edad y
perfil de riesgo de CCR (en sanos)'®%%28% gin embargo, esta baja adherencia en sanos,
familiares de CCR, podria ser debida a mdultiples factores como: caracteristicas



psicosociales individuales, relacion con su médico, el entorno familiar y/o social, baja
conciencia del riesgo de CCR de sus familiares®?,

En cuanto a la medicién de la atencién percibida por los usuarios, en la CAR-CCR se
empezo6 a administrar a partir del afios 2008 un cuestionario disefiado ad hoc de calidad
percibida que incluye 14 items. Dicho cuestionario mide aspectos relacionados con la
comprension de la informaciéon y satisfaccion con la atencién recibida, pero no fue
administrado de forma sistematica a todos los usuarios en el periodo de estudio de la
presente evaluacion basal de la CAR-CCR, sino Unicamente a una muestra de ellos. Los
expertos participantes en la fase de desarrollo de indicadores puntuaron como menos
relevantes estos indicadores probablemente por la dificultad en su medicién. Sin embargo,
los usuarios que participaron en la fase de desarrollo de indicadores consideraron muy
importantes estos aspectos. Por otra parte, en una revision de la literatura previa para
identificar indicadores para evaluar la calidad asistencial de programas de prevencion de
CCR en poblacién de alto riesgo, se encontraron varias revisiones sistematicas de medidas
percibidas por los usuarios para evaluar el proceso o resultados de unidades de consejo y
evaluacion genética®**. Entre éstas, hay medidas de comprensiéon de la informacion,
satisfaccion con la atencion recibida o bienestar fisico y emocional de los usuarios, que
reforzaron su incorporacion como indicadores en el presente proyecto. En la fase de
implementacién se decidi6 que mas que medir la atencion percibida por los usuarios se
mediria de forma basal si en el programa de la CAR-CCR se estaba administrando de forma
rutinaria en la practica clinica este tipo de instrumentos y el grado de su aplicacion (ver
Anexo 3 para revisar los cambios en los indicadores).

Los profesionales de la CAR-CCR tienen previsto el desarrollo de un nuevo cuestionario que
requerira la comprobacion de su validez y fiabilidad para medir la comprensién de la
informacién recibida y satisfaccion. Cabe mencionar que de momento no se administra
ningln cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud, por lo que no pudo
computarse el indicador relativo a la administracién de un cuestionario para medir el impacto
del programa en el bienestar fisico y emocional de los usuarios. Aunque considerado
relevante, es complejo de medir, ya que implica su medicién al inicio y en seguimientos
posteriores con un disefio de estudio evaluativo (antes-después), asi como el ajuste por
factores demograficos y clinicos para un adecuado ajuste del riesgo e interpretacién de los
resultados del impacto. En futuros estudios serd necesario medir dichos indicadores de
nuevo e identificar aspectos susceptibles de mejora asistencial.

En el contexto actual de las estrategias preventivas, todavia se pone en duda la excesiva
confianza en el beneficio de las mismas aun teniendo en cuenta el paradigma de la atencién
sanitaria basada en la evidencia®. Aparecen en los Gltimos afios varias publicaciones que
critican la excesiva confianza sin demostracién de la evidencia sobre su eficacia, efectividad
y seguridad®*. En el presente estudio, no se ha podido demostrar de forma estricta los
beneficios del programa preventivo en la salud de la poblacién en términos de su impacto en
la reduccion de CCR o mortalidad asociadas. Se requiere mas tiempo de seguimiento asi
como el calculo de otros indicadores como el de CCR de intervalo o el de efectividad global
a mas largo plazo, asi como la evaluacion de la CAR-CCR a partir de otros indicadores
percibidos por los pacientes como el impacto del programa en su bienestar psicolégico y
fisico.



Es importante mencionar otras limitaciones y debilidades adicionales del presente estudio,
como la de terminar de evaluar los demas indicadores mas complejos por estar relacionados
con la adecuacién de las actividades de la CAR-CCR. Aunque la evaluacién de la calidad
asistencial mediante indicadores parece relativamente sencilla de realizar, se ha requerido
una depuracion compleja de la informacion. Al tratarse de una evaluacion mediante recogida
de datos de forma retrospectiva y el analisis de los datos a partir de la historia clinica
informatizada del programa ha dificultado el tratamiento de los datos para el analisis y
calculo de algunos indicadores. Esta base de datos no estaba prevista para la investigacion,
sino para la gestion clinica de usuarios. A pesar de ello, se ha podido valorar por primera
vez en el presente estudio la calidad y exhaustividad de los datos de esta fuente de
informacién clinica en el programa CAR-CCR.

El hecho de ser uno de los primeros estudios de este tipo y de caracter basal dificulta la
interpretacion de los resultados, sobre todo de la falta de cumplimiento con algunos
estandares de calidad asistencial. Al tratarse de una evaluacién basal se podria hacer un
analisis temporal dentro de dos o tres afios comparando el nivel de cumplimiento previo con
un nuevo periodo temporal (analisis de la mejora continua). Por ultimo, cabe mencionar que
el estado de salud de los usuarios varia a lo largo del tiempo dificultando la definicion de su
perfil de riesgo de CCR para el andlisis. Se ha utilizado el diagnéstico mas definitivo en el
momento de analisis, aunque los usuarios podrian haber pasado por ejemplo de un perfil “de
sanos” a uno de sindrome polipésico, hecho que puede haber afectado a la precision de la
asociacion entre la adherencia y los diferentes perfiles de riesgo de CCR.

Como conclusiones del estudio, se ha podido implementar un ndmero importante de
indicadores para evaluar todo el proceso asistencial de la CAR-CCR y valorar su utilidad,
factibilidad y validez de constructo para medir su calidad asistencial. Los resultados del
estudio han permitido identificar aspectos de mejora de la atencion. Se trata de una de las
primeras iniciativas en Catalufia y en el Sistema Nacional de Salud que de forma externa ha
evaluado un programa de prevencion de CCR en poblacion de alto riesgo teniendo en
cuenta todo el proceso asistencial. EI hecho de no existir estandares publicados para cada
indicador hace del estudio una evaluacion innovadora, pero requiere de una posterior
evaluacién o la implementacion de los indicadores en otros centros y en la CAR-CCR dentro
de un tiempo para facilitar la interpretacion de los resultados.



ABREVIACIONES

AENOR: Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
AIAQS: Agéncia d’Informacié Avaluacio i Qualitat en Salut
AJCC: American Joint Committee on Cancer

AP: atencion primaria

CAR-CCR: clinica de alto riesgo de cancer colorrectal

CCR: cancer colorrectal

GIA: grupo interno asesor

EMON: European Molecular Quality Network

ESHG: European Society of Human Genetics

GPC: guia de préctica clinica

I: indicador

IC 95%: intervalo de confianza al 95%

IMDM: Institut de Malalties Digestives i Metaboliques
JCHO: Joint Comission for Health Care Organizations
PAF: poliposis adenomatosa familiar

SNS: Sistema Nacional de Salud

SPSS: Statistical Package for Social Sciencies
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ANEXOS

Anexo 1. Descripcion del modelo conceptual y nimero de indicadores

Enfoque de Dimension de

evaluacion calidad asistencial
Identificacion de individuos a riesgo (5) Estructura (5) Atencion centrada en los pacientes (5)
Evaluacion de riesgo, consejo y Proceso (16) Efectividad clinica (10)
apoyo psicoldgico (3) Resultado (9) Continuidad asistencial (8)
Diagnéstico y cribado (pruebas endoscoépicas y Accesibilidad (4)

genéticas) (8) Seguridad de los pacientes (3)

Tratamiento preventivo y vigilancia (2)

Transversales (més de 1 area: 12)

() entre paréntesis el n° de indicadores segun area de interés, enfoque de evaluacién o dimensién de calidad asistencial.
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Anexo 2. Descripcion de los indicadores seleccionados, cambios en su formulacion y fuentes de informacion

Indicador Férmula final

Variables necesarias para su céalculo/ fuentes de
informacion

Titulo/féormula fase previa

Variables sociodemograficas
y del estado de salud

ID individuo, fecha de inclusién en la CAR , fecha de
nacimiento, edad actual, sexo, tipo de usuario (paciente o
familiar de caso indice),motivo de consulta inicial y tipo de
factor de riesgo (CCR, sindrome polipésico, adenoma
colorrectal avanzado, familiar sano de alto riesgo).
Sistema de informacion Progeny® (historia clinica
informatizada)

| 1. Existencia de un protocolo Si/No (23 criterios) No hubo cambios en lafase - Existencia de protocolo, actuaciones cumplimentadas, en
clinico multidisciplinar consensuado implementacién centros asistenciales del programa y actualizado cada 3

y basado enla evidencia en el afios

programa - Observacion documentacién equipo investigacion

| 2. Implementacion del protocolo - [N° de profesionales del programa que i{dem fase previa; - Consulta a profesionales mediante formulario

clinico por parte de los profesionales aplican el protocolo clinico/ nimero de Aungue se afiade el matiz - Informacién obtenida mediante formulario de recogida
implicados en el programa profesionales implicados en el sobre el grado de aplicacion por correo electrénico

programa]*100
- Grado de aplicacion del protocolo clinico o
guia de practica clinica (puntuacion media y
DE; rango 1-9)

(puntuacion media (1-9) de los
profesionales que contestan
implicados en el programa

| 6. Indice de usuarios derivados al  [N° de usuarios de riesgo alto de CCR
servicio especializado que coordina derivados desde atencién primaria al servicio

el programa desde atencién gue coordina el programa/ n° de usuarios
primaria (AP) con riesgo alto atendidos en el
programa]*100

i{dem fase previa; se elimina el - Origen de derivacion (AP), fecha de derivacion, primera visita

estandar tedrico consensuado  en la CAR-CCR, motivo de derivacion de AP a CAR (Servicio

en la fase previa; el 16 se de gastroenterologia)

relaciona con el I8 - Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
informatizada)

I 8. indice de usuarios con CCR en [N° de usuarios con riesgo alto de CCR
el programa derivados desde otros  derivados desde los servicios especializados

idem fase previa; se elimina el - Origen de derivacion (IH), fecha de derivacion, primera visita
estandar tedrico consensuado  en la CAR-CCR, motivo de derivaciéon de IH a la CAR

servicios especializados intrahospitalarios al servicio que coordina el en la fase previa; el 16 se (Servicio de gastroenterologia)

intrahospitalarios programa/ n° de usuarios de riesgo alto relaciona con el I8 - Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
atendidos en el programa]*100 informatizada)

| 9. indice de indicacion de [N° de pacientes con reseccion intestinal Idem el titulo. Se modifica de - Historia clinica y otra documentacion

asesoramiento dietético y nutricion a (colectomia total y protocolectomia total) que la férmula previa “colectomia - Consulta a profesionales mediante formulario

pacientes con colectomia en el han recibido indicacién de asesoramiento parcial” por “protocolectomia - Informacidn obtenida mediante formulario de recogida

programa dietético y nutricion en el programa/n° de total”. El asesoramiento por correo electrdnico

pacientes con colectomia total y
procolectomia total en el programa]*100

dietético y nutricion se indica
en las totales no las parciales.
Parciales se referia a
protocolectomias.
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Variables necesarias para su célculo/ fuentes de

Formula final Titulo/féormula fase previa informacién
| 10. indice de complicaciones [N° de complicaciones durante la realizacion No hubo cambios en la fase - Colonoscopias: fechas de realizacion, motivo,
durante las colonoscopias de colonoscopias de cribado o vigilancia del implementacién complicaciones producidas durante las colonoscopia/ fecha
producidas en el programa programa/ n° de usuarios a los que se les ha de la complicacion.

realizado una colonoscopia en el - Registro de endoscopias

programa]*100 - Consulta a profesionales mediante formulario

- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico

111. Diagnéstico presintomatico [N° de individuos sanos a los que se lesha  No hubo cambios en la fase - Sistema de informacién Progeny® (historia clinica

mediante andlisis genéticos en realizado un test genético (pertenecientes a implementacion informatizada)

individuos pertenecientes a familias familias con CCR hereditario en el que el - Consulta a profesionales mediante formulario

con CCR hereditario caso indice portador de una mutacion - Informacion obtenida mediante formulario de recogida
conocida)/ n° de individuos sanos por correo electrdnico

pertenecientes a familias con CCR
hereditario con mutacién conocida en el caso

indice]*100
1 12. Disponibilidad o acceso a una Si/No (2 criterios) No hubo cambios en lafase - Certificado de calidad del laboratorio molecular y/o genético
prueba de genética molecular de un de implementacion de la CAR-CCR. Acreditado por alguna entidad de respaldo
laboratorio certificado y acreditado como por ejemplo: ESHG (European Society of Human
Genetics), JCHO (Joint Comission for Health Care
Organizations), Generalitat de Catalunya
- Consulta a profesionales mediante formulario
- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico
| 14. indice de derivacion de [N° de usuarios pertenecientes a familias con No hubo cambios en la fase - Valoracion psicolégica: fecha de solicitud, fecha de la
usuarios para evaluacion y/o apoyo CCR hereditario a los que se les ha indicado de implementacién primera visita al servicio de psicologia clinica (valoracion
psicoldgico en el programa derivacion para evaluacion y/o apoyo psicoldgica), motivo de derivacion
psicolégico/ n° de usuarios pertenecientes a - Sistema de informacion Progeny® (historia clinica
familias con CCR hereditarios atendidos en informatizada)
el programa]*100
| 15.Tiempo de espera aceptable [N° de usuarios pertenecientes a familias con No hubo cambios en la fase - Test genético y molecular: fecha de solicitud del test, fecha
para la obtencion de los resultados CCR hereditario a los que se les ha indicado de implementacion de resultado, fecha de comunicacion del resultado al
del estudio genético derivacién para evaluacion y/o apoyo paciente, lugar de la prueba (laboratorio interno o externo a
psicolégico/ n° de usuarios a los que se les la CAR)
ha realizado un test genético]*100 - Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
informatizada)
| 16. Disponibilidad de Si/No (1 criterio) No hubo cambios en la fase - Bases de datos CAR-CCR
duodenoscopia de vision lateral de implementacion - Consulta a profesionales mediante formulario
para el cribado de pacientes con - Informacion obtenida mediante formulario de recogida
PAF en el nivel hospitalario por correo electrdnico

especializado del programa
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Variables necesarias para su célculo/ fuentes de

Férmula final . o
S informacion

Titulo/féormula fase previa

| 17. Existencia de un Si/No (13 criterios) No hubo cambios en lafase - Certificado de acreditacion:
programa de calidad de la de implementacion - Profesionales sanitarios con acreditacion
colonoscopia - Existencia de equipamiento
- Consulta a profesionales mediante formulario
- Informacién obtenida mediante formulario de recogida

por correo electrénico

1 18. Adherencia a las
colonoscopias de cribado en
usuarios con riesgo alto de CCR

[N° de usuarios con riesgo alto de CCR a los No hubo cambios en la fase
gue se les ha realizado las colonoscopias de de implementacion. Se colonoscopia programada, fecha de la colonoscopia
seguimiento (cribado de CCR)/n° de usuarios requirié transformaciéon mas realizada, motivo de indicacién.

con riesgo alto de CCR invitados a realizarse compleja de variables. - Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
una colonoscopia de seguimiento (cribado) informatizada). Recodificacién compleja de variables
en el programa]*100

1 19. Efectividad del programa para Porcentaje de pacientes diagnosticados de
diagnosticar cancer colorrectal en
estadios precoces

- Colonoscopia: fecha colonoscopia inicial, fecha de

No hubo cambios en la fase - Fecha diagndstico de CCR seglin AJCC, estadio de la CCR

CCR en estadio precoz en relacion al total de de implementacion segun AJCC, fecha de resultado de anatomia patolégica.

casos de CCR diagnosticados - Fecha de 12 visita, fecha diagnéstico CCR.

- Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
informatizada)

1 22. Adherencia a las

colonoscopias de vigilancia en

pacientes con adenomas
colorrectales avanzados

[N° de pacientes con adenomas colorectales
avanzados diagnosticados a los que se les
ha realizado una colonoscopia de
seguimiento (vigilancia) en el intervalo

No hubo cambios en la fase - {dem del indicador n° 18

de implementacion. Se
requirié transformacion mas
compleja de variables.

Adherencia a las colonoscopia segun intervalos indicados.
Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
informatizada)

adecuado/n® de pacientes con adenomas
colorrectales avanzados invitados a
realizarse una colonoscopia de seguimiento
(vigilancia) atendidos en el programa]*100

Si/No (4 criterios)

No hubo cambios en la fase
de implementacion.

| 23. Existencia de campafias de
prevencion de CCR en poblacion de
riesgo alto dirigidas a usuarios y
pacientes

| 24. Administracion de un
cuestionario de comprension de la
informacioén para usuarios del
programa

- Observacion documentacion equipo investigacion

- Consulta a profesionales mediante formulario

- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico

- Observacion documentacion equipo investigacion

- Consulta a profesionales mediante formulario

- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico

[N° de usuarios a los que se les ha Se cambié el titulo del
administrado un cuestionario de indicador, afladiendo
comprension de la informacion recibida en el “Administracion de un
programa/ n° de usuarios atendidos en el cuestionario” para adecuarse
programa]*100 a lo que quiere medir el
indicador en esta fase basal,
en relacion a su féormula.
En futuras mediciones sera
posible medir no sélo este
indicador, sino el grado de
comprension.
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Formula final Titulo/féormula fase previa

Variables necesarias para su calculo/ fuentes de

|1 25. Administraciéon de un
cuestionario de satisfaccion con la
atencion recibida en el programa

Se cambio el titulo del
indicador, afadiendo
“Administraciéon de un
cuestionario” para adecuarse
a lo que quiere medir el
indicador en esta fase basal,
en relacion a su féormula.

En futuras mediciones sera
posible medir no solo este
indicador, sino el grado de
satisfaccion.

[N° de usuarios a los que se ha administrado
un cuestionario de satisfaccién con la
atencién recibida en el programa/n° de
usuarios atendidos en el programa]*100

informacion

- Observacion documentacion equipo investigacion

- Consulta a profesionales mediante formulario

- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico

| 27. Administracion de un
cuestionario para medir el Impacto

del programa en el bienestar fisico y de usuarios atendidos en el programa]*100

emocional de los usuarios

Se incluyé como en los
indicadores 124, 125
“Administracion de un
cuestionario”. En futuras

[N° de usuarios a los que se ha administrado
un cuestionario de CVRS en el programa/n®

mediciones sera posible medir

no sélo este indicador, sino el
impacto en el programa (con
disefio especifico, y recogida
de variables de ajuste
necesarias).

- Observacion documentacion equipo investigacion

- Consulta a profesionales mediante formulario

- Informacién obtenida mediante formulario de recogida
por correo electrénico

| 28. Existencia de un sistema de
informacion estructurado y
sistematizado en el programa

No hubo cambios en la fase
de implementacion.

Si/No

- Observacion sistema de informacion Progeny® (historia
clinica informatizada)
- Observacion de documentacion equipo de investigacion

| 31. Adherencia global a las
colonoscopias del programa en
usuarios de alto riesgo de CCR

[N° de usuarios con riesgo alto de CCR que Se afiadi6 el calculo de este
han cumplido la colonoscopia basal y de indicador para los andlisis de
seguimiento indicados/ n°® de usuarios con  factores relacionados con la
riesgo alto de CCR invitados a realizarse una adherencia.

colonoscopia de seguimiento]* 100

- Nuevo indicador global computado para el subestudio de
factores relacionados.

- Colonoscopia: fecha colonoscopia inicial, fecha de
colonoscopia programada, fecha de la colonoscopia
realizada, motivo de indicacion.

- Sistema de informacién Progeny® (historia clinica
informatizada)
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Anexo 3. Indicadores excluidos en la fase de implementacion

Indicadores Dimension de calidad

| 3. Existencia de una historia clinica Efectividad clinica
semiestructurada y completa Continuidad asistencial

Férmula

[Nimero de usuarios del programa con historia clinica semi-
estructurada, documentada y completa/ nimero
de usuarios atendidos en el programa]*100

Motivo

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

| 4. Adecuacién del cribado Efectividad clinica
Colorrectal para el diagnostico de

un CCR hereditario

[NUumero de individuos pertenecientes a familias con CCR
hereditario a los que se les ha realizado un arbol genealégico,
estudio molecular y/o genético /nimero de individuos
pertenecientes a familias con CCR atendidos en el
programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Célculo complejo: mas de un elemento de
medida en el numerador.

| 5.a. Adecuacién del cribado para el Efectividad clinica
diagnoéstico de manifestaciones
extracolonicas en la PAF

[NGmero de usuarios con diagnostico de PAF a los que se ha
indicado una gastroscopia para el diagnéstico de una

manifestacion extracolénica (duodenal)/ niUmero de usuarios con

diagndstico de PAF en el programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Célculo complejo: mas de un elemento de
medida en el numerador.

Poblacién especifica

| 5.b. Adecuacion del cribado para el Efectividad clinica
diagnostico de manifestaciones

extracolonicas en el sindrome de

Lynch

[Numero de usuarios con diagndéstico de Sindrome de Lynch a

los que se ha indicado una ultrasonografia transvaginal y
aspirado, biopsia endometrial para el diagnéstico de una
manifestacion extracolénica/ nimero de usuarios con
diagndstico de sindrome de Lynch en el programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Célculo complejo: mas de un elemento de
medida en el numerador.

Poblacién especifica

Efectividad clinica
Continuidad asistencial

| 7. Adecuacion derivacion desde
atencion primaria al servicio que
coordina el Programa

[NGmero de usuarios que cumplen los criterios de derivacion por
riesgo alto de CCR desde AP al nivel especializado hospitalario
gue coordina el programa segun el protocolo clinico/ nimero de
usuarios derivados desde AP al nivel especializado hospitalario

del programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Calculo del indicador complejo: mas de un
elemento de medida en el numerador.

Accesibilidad/
Atencién centrada
pacientes

| 13. Participacion en el Programa
de individuos de familias CCR
hereditario o CCR familiar

[NGmero de individuos pertenecientes a familias con CCR

hereditario o familiar que participan en el programa/ nimero de

individuos pertenecientes a familias con CCR hereditario o
familiar invitados a participar en el programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Calculo complejo: mas de un elemento de
medida en el numerador.

Poblacion especifica.

1 20. Aparicion/ desarrollo de CCR  Efectividad clinica

de intervalo entre dos colonoscopias

[NGmero de usuarios diagnosticados de CCR en el intervalo

entre dos colonoscopias/ numero de usuarios que han cumplido

con las visitas de seguimiento (colonoscopia de cribado o
vigilancia) que corresponden segun protocolo clinico en el
programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.

Célculo complejo: mas de un elemento de
medida en el numerador.

Necesario un seguimiento mas largo para su
medicion.
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Indicadores Dimension de calidad

|1 21. Adecuacion de los intervalos de Efectividad clinica
tiempo entre colonoscopias de Continuidad asistencial
cribado

Colorrectal en usuarios con

antecedentes de CCR Hereditario

Férmula

Motivo

[Nimero de usuarios con antecedentes de CCR hereditario con Poco factible: necesidad de consultar diferentes

un intervalo de tiempo adecuado entre dos colonoscopias de
seguimiento indicadas para su cribado de CCR/ nimero de

usuarios con antecedentes de CCR hereditario a los que se les
ha realizado dos colonoscopias de seguimiento de cribado en el

programa]*100

fuentes de datos.

Complejo de medir: varias unidades de medida
en el numerado

Necesario un seguimiento mas largo.

| 26. Tiempo de espera para la visita Accesibilidad
médica en el nivel especializado

hospitalario que coordina el

programa

[Tiempo medio (en dias) trascurrido desde la solicitud para
participar en el programa y la realizacion de la primera visita
médica en el nivel especializado hospitalario que coordina el
programa]

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos

1 29. Adecuacion de la derivaciéon de Continuidad asistencial
usuarios desde servicios

especializados intrahospitalarios al

servicio que coordina el programa

[Numero de usuarios que cumplen criterios de derivacion por

riesgo alto de CCR derivados desde un servicio intrahospitalario

al servicio hospitalario que coordina el programa segun

protocolo clinico preestablecido/ nimero de usuarios derivados

desde un servicio especializado intrahospitalario al servicio
hospitalario que coordina el programa]*100

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.
Complejo de medir: varias unidades de medida
en el numerador

| 30. indice de complicaciones
producidas después de la
intervencion en el programa

Seguridad pacientes

[NGmero de complicaciones producidas después de la
intervencion (colonoscopia y/o cirugia colorrectal para el
cribado, vigilancia o tratamiento preventivo) en usuarios de
riesgo alto de CCR del programa/ nimero de usuarios con
riesgo alto de CCR a los que se les ha realizado una
colonoscopia o cirugia colorrectal en el programa]

Poco factible: necesidad de consultar diferentes
fuentes de datos.
Complejo de medir.

13, 14, 15, 153, 111, 17, 121, 126, 129: indicadores de proceso; 113, 120, 130: indicador de resultado. I=indicador; CCR: cancer colorrectal ; CAR-CCR: Clinica de alto riesgo de CCR.
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Anexo 4. Portada guia de practica clinica aplicada en la CAR-CCR
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Anexo 5. Diptico informacion para usuarios

El cancer de colon y recto

El cancer de colon y recto (CCR) representa el
segundo tumor mas frecuente en nuestro medio.
Sin embargo, se trata de un tumor que se puede
prevenir.

Esta prevencion se basa en la deteccion del tumor
en fase precoz (pdlipo) mediante una
colonoscopia.

Se denomina grupo de alto riesgo de CCR al
conjunto de individuos que, o bien por factores
personales o bien por antecedentes familiares,
tienen mas probabilidades de desamollar este
tumor.

La Clinica d’Alt Risc de CCR (CAR-CCR) es una
unidad dirigida a prevenir la aparicion de este
tumor o, si esto no es posible, a minimizar el
impacto que puede tener en el prondstico y la
calidad de vida del paciente.

El objetivo principal es identificar a los individuos
de alto riesgo de desarrollar un CCR para poder
aplicar las medidas preventivas adecuadas en
cada caso.

Si usted cumple alguno de los siguientes
_y lo desea, puede visitarse en la CAR-CCR:

» Ha tenido un CCR antes de los 50 afics.
+ Ha tenido mas de un CCR.

+ Tiene uno o més familiares de primer grado
mas)mndmdp
am:dehswﬁos.

« Tiene dos familiares de primer grado
‘hermanos, hijos) que han tenido un
independencia de la daddddm
owommdﬁwla!&hsﬁ:
-diagnosticado de una poliposis colomectal
(> 15 pélipas en el colon y/o en el recto).

Si decide visitarse en la CARCCR es muy
importante que realice una exhaustiva recogida
de sus antecedentes familiares (edad del
diagnéstico de CCR, hospital en el que se realizéd
la intervencion y, si es posible, informes médicos
que confiren el diagndstico) que, junto con sus
antecedentes personales, son imprescindibles
para realizar una adecuada valoracion del riesgo
de CCR.

Puede contactar con nosotros a través de la
direccion de correo electrénico:
CAR-CCR@clinicub.es

Para solicitar visita:
Haganos llegar un volante de derivacion de
su médico de atencién primaria a Consultas
Extemas del Servicio de Gastroenterologia,
al Hospital Clinic de Barcelona
(c/ Roselldn, 161, 3 planta, ala Casanova).
Fax: 9322757 42

Con ls cobborackin de:
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CLINICA D’ALT RISC
DE CANCER COLORECTAL
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