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Segunda lectura como método para aumentar la tasa
diagnostica de la capsula endoscdpica

Second reading as a method to increase the diagnostic rate of endoscopic capsule

Luis F. Garcia-Contreras*, Gerardo Blanco-Velasco, Omar M. Soldrzano-Pineda

Departamento de Endoscopia Gastrointestinal, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda’; Centro Médico Nacional Siglo XXI, Ciudad
de México, México

Resumen

Introduccidn: La cépsula endoscdpica (CE) es la principal herramienta para la valoracion de patologias de intestino delga-
do; las principales indicaciones son la hemorragia de intestino delgado, anemia ferropénica; entre otras, teniendo tasas
diagndsticas variables segun la patologia estudiada, con una tasa diagndstica en promedio de 75.6%; por lo cual, si bien
es una tasa diagndstica aceptable puede ser perfectible. Se han realizado varias maniobras con el fin de mejorar el rendi-
miento diagndstico de la CE entre los cuales se encuentran la realizacion de dos cdpsulas diferentes simultaneas, la lectu-
ra de la CE en diversos modos de visualizacion o a diferentes velocidades; asi mismo se han valorado la variabilidad inte-
robservador entre médicos con diferente experiencia concluyendo en la mayoria un acuerdo moderado entre médicos, sin
embargo, no se han realizado estudios cuyo principal objetivo sea la lectura e interpretacion por dos médicos expertos en
CE con el fin de valorar si dicha maniobra aumenta la tasa diagndstica de la CE. Objetivo: Determinar la tasa diagndstica
de la cdpsula endoscdpica por un solo lector, comparada con la revision por dos lectores expertos. Material y Métodos: Se
realizard un estudio transversal, observacional, con muestreo no probabilistico por conveniencia, incluyendo todos los pa-
cientes que hayan sido sometidos a CE PillCam SB3 desde el 2018 a mayo de 2020. Los estudios previamente realizados
se interpretardn de forma cruzada por el experto que no habia interpretado dicho estudio y desconoceran la interpretacion
realizada previamente por lo que serd un estudio ciego simple al ser el investigador que llevard a cabo la recoleccion de
datos el unico en conocer la interpretacion otorgada por ambos médicos. Se calculé un tamafio de muestra de 99 pacien-
tes utilizando la férmula de una proporcion con base a las 150 cdpsulas que se realizan anualmente en el Servicio de
Endoscopia del Hospital de Especialidades Siglo XXI y calculando el rendimiento diagndstico de la cdpsula endoscopica
para todas las patologias del intestino delgado del 75.6%, se utilizé el programa EpiinfoTM version 5.4.6 con un poder del
80% y un intervalo de confianza del 95%. Resultados: se han revisado al momento 52 CE, con una tasa diagndstica basal
de 59.6% aumentando esta al promediarse los resultados de una segunda revision a 65.4%, la concordancia se clasifico
como moderada segun kappa (0.54) y se encontro una tasa de falsos negativos de 754%. Conclusiones: una segunda re-
vision pudiera traducirse en mejoras en la tasa diagndstica, la concordancia entre expertos es moderada al momento lo cual
es similar a lo reportado en estudios previamente realizados.

Palabras clave: Cdpsula endoscdpica. Segundo lector. Variabilidad interobservador. Tasa diagndstica.
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Antecedentes

Capsula endoscopica

La capsula endoscopica (CE) es un dispositivo des-
echable capaz de proporcionar de forma inalambrica
imagenes del tracto digestivo; constituyendo el proce-
dimiento de eleccién para la valoracion inicial de mul-
tiples patologias de intestino delgado. El primer
dispositivo se cred por Given Imaging, en Israel; fue
aprobado por la FDA en 2001 y con el paso de los afios
se ha realizado multiples avances en este ramo de la
endoscopia, creando modelos nuevos por diversas
compafias con nuevas indicaciones ademas de la va-
loracion del intestino delgado, como son: la valoracion
de colon y eséfago, dispositivos con la posibilidad de
ser manipulados de forma remota mediante un iman;
entre otros 1.

Tabla adaptada de: Beg, S., Parra-Blanco, A., &
Ragunath, K. (2018). Optimising the performance and
interpretation of small bowel capsule endoscopy.
Frontline Gastroenterology, 9(4), 300-308.

Los sistemas de capsula endoscoépica en su mayoria
constan de 3 componentes que son: la capsula endos-
copica, un cinturén que cuenta con almohadillas de
deteccién asi como con el dispositivo de grabacion y
visualizacion en tiempo real. Requiere una computa-
dora personal con el software de interpretacion corres-
pondiente (RAPID v 6.5, Given Imaging; WS-1
EndoCapsule, Olympus  America;  MiroView,
IntroMedic)1. Todos los sistemas de capsula endosco-
pica tienen componentes similares; una capsula de
plastico desechable, un semiconductor de éxido o un
sistema de captura de imagen de dispositivo de carga
de alta resolucion, una lente, fuentes de iluminacion de
luz blanca y una bateria interna. 1

Al momento existen 5 sistemas de capsula endosco-
pica para valorar el intestino delgado (ID); PillCam
SB2(Given Imaging), MiroCam (Medtronic), EndoCapsule
(Olympus), OMOM (Chongging Jinshan Ciencia &
Tecnologia) y CapsoCam (CapsoVision), cada una de
estas con sus 3 componentes basicos comentados pre-
viamente, cada una con especificaciones técnicas dis-
cretamente diferentes (Tabla 1). Existen asi mismo 2
sistemas creados por Given Imaging con fines de valo-
racion de eséfago y colon; Pillcam ESO2 y Pillcam
Colon2, cuyas caracteristicas técnicas varian discreta-
mente en relacidén a su capacidad de captura de ima-
genes, angulo de visién y numero de camaras 1.

Existen varios estudios que han comparado cara a
cara diferentes tipos de sistemas de céapsula

endoscépica como el creado por Cave y colaboradores
en el que se compard el sistema PillCam con
EndoCapsule en la cual se dieron dichas capsulas de
forma secuencial y aleatorizada sin encontrar diferen-
cia estadisticamente significativa (ES) en la tasa de
deteccion diagndstica , asi como en el estudio de
Pioche y colaboradores en cual se compard la PillCam
SB2 contra la MiroCam, se encontré un mayor nimero
de lesiones con el sistema MiroCam sin lograr demos-
trar ES ; dicho autor comparé también la PillCam SB2
contra la CapsoCam sin obtener diferencia ES en la
tasa diagndstica con ambos dispositivos de CE ; por
lo tanto queda a decisién del médico el sistema de
capsula endoscépica que va a utilizar en cuestion a
sus preferencias, disponibilidad y costos.

Indicaciones de capsula endoscopica

Hemorragia de intestino delgado: la hemorragia de
intestino delgado (HID), constituye un 5% de los casos
de hemorragia digestiva y la CE constituye la primera
linea de investigacion en la valoracion de esta patolo-
gia después de una endoscopia y colonoscopia nega-
tivas, con sensibilidad y especificidad reportadas de
95% y 75% respectivamente con tasas diagndsticas en
promedio de 31-68% con reportes de tasas tan bajas
como 50% hasta aquellas cercanas al 90%.

Enfermedad de Crohn: Como se sabe hasta un 66%
de pacientes con enfermedad de Crohn (EC) tendran
involucro del ID al diagndstico por lo que las socieda-
des endoscdpicas recomiendan la valoracién de intes-
tino delgado mediante CE en aquellos pacientes con
sospecha de Crohn e ileocolonoscopia negativa en
ausencia de sintomas obstructivos o estenosis conoci-
da. La CE tiene tasa diagndsticas inferiores a las re-
portadas para hemorragia de intestino delgado con
tasas en promedio de 6-38%. 9,

Anemia ferropénica: la deficiencia de hierro ocurre
en 2 a 5% de la poblacion adulta y mujeres postme-
nopausicas, se recomienda la CE como parte del pro-
tocolo de estudio, después de realizar una historia
clinica y exploracion fisica completa y detallada, la cual
debe incluir antecedentes ginecoldgicos en busca de
alteraciones del ciclo menstrual, asi como posterior a
la realizacion de una endoscopia con toma de biopsias
de duodeno y colonoscopia para descarte de otras
causas de anemia ferropénica. En el abordaje debe
incluir la serologia para enfermedad celiaca segun el
perfil de riesgo del paciente. Se han reportado tasas
diagndsticas con el uso de CE tan bajas como
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Tabla 1. Especificaciones de los sistemas de capsula endoscépica disponibles

Modelo. (R ETTEN Dimensiones | Peso (g) | Campo de vision Transmision i
(mm) (grados) bateria (horas)
1

PillCam (SB3) Given imaging 26x11

MiroCam Intromedic 24x11 3.25
Endocapsule Olympus 26x11 33
(EC-10)

O0MOM (2) Jianshan 28x13 45
CapsoCam (SV2) Capsovision 31x11 4

CPS; cuadros por segundo.

25%-48% en algunos estudios hasta tasas mayores de
66%-75% en otros 9,10.

Tumores intestinales: se recomienda la busqueda de
tumores de ID mediante el uso de CE cuado no se
logre identificar la causa de hemorragia de intestino
delgado y/o anemia ferropénica, en caso de que los
estudios de imagen no muestren imagenes sospecho-
sas de tumoracion intestinal, en este contexto las guias
de endoscopia recomiendan como primera herramien-
ta la enteroscopia asistida por dispositivos. La VCE
tiene sensibilidad y especificidad de alrededor de 79%
y 97% respectivamente 9,10.

Sindromes polipdsicos: Se recomienda realizar CE
en pacientes con sindromes polipdsicos que ameriten
valoracion del ID como parte de su vigilancia. Los pa-
cientes con Poliposis Adenomatosa Familiar y Sindrome
de Peutz Jeghers pueden presentar podlipos en ID en
hasta 75% de los casos, con mayor tendencia a en-
contrar estas lesiones en ileon y yeyuno (40%-70%) si
se presentan en duodeno. Los pacientes con sindro-
mes polipdsicos como lo son Peutz Jeghers, Poliposis
Adenomatosa Familiar, entre otros; presentan mayor
riesgo de tumores intestinales y colorrectales por lo
que su vigilancia estd justificada, ademas pueden pre-
sentar otras complicaciones derivadas como hemorra-
gia e intususcepcion 9,11.

Enfermedad celiaca: La CE se indica en 2 escenarios;
aquellos pacientes con sospecha de enfermedad celia-
ca que no deseen o no puedan someterse a otros pro-
cedimientos endoscdpicos y en aquellos con enfermedad
celiaca sin tratamiento o refractaria en busca de com-
plicaciones de la enfermedad como lo es la presencia
de linfoma de células T. Se han reportado sensibilida-
des, especificidades y valores predictivos negativos y
positivos de 70%-100%, 64%-100%, 71%-93% vy

Vida de

Radiofrecuencia

170 3 Propagacion de campos 12
eléctricos.

160 3 Radiofrecuencia 12

140 2 Radiofrecuencia 10

360 20 Almacenamiento de las 15

iméagenes en la capsula

96%-100% respectivamente con el uso de CE en la
valoracion de pacientes con enfermedad celiaca9.
Otras indicaciones: Otras indicaciones como dolor
abdominal, diarrea, enteropatia perdedora de proteinas
se asocian a tasas diagndsticas bajas y no estan acep-
tadas como indicaciones de CE; Si se realiza una CE
por estas indicaciones, se debe justificar de forma in-
dividualizada el motivo de realizar la CE.

Contraindicaciones para realizacion de
capsula endoscoépica

Se conocen diversas contraindicaciones para reali-
zar capsula endoscoépica, de las cuales pocas son
absolutas como: negativa del paciente para realizar el
procedimiento y la presencia de clinica obstructiva y/o
estenosis conocida, determina por entero-RM o cap-
sula Patency. En caso de requerir una RM, esta se
debe realizar hasta que la CE sea excretada del siste-
ma gastrointestinal; otras contraindicaciones se pue-
den considerar como relativas, las cuales son:

— Desordenes motores o de vaciamiento géstrico, en
cuyo caso se puede realizar avance con apoyo en-
doscdpico y/o uso de procinéticos.

— Desordenes de la deglucion, en el cual, puede realizar
el avance de la CE con apoyo endoscépico 11,14.

— Mujeres embarazadas: se considera una contraindi-
cacion relativa debido al volumen del utero y las
condiciones hormonales de la gestacion, propician
un transito intestinal retardado. Se desconoce el
efecto del campo electromagnético en el producto,
lo cual es poco probable. Sin embargo, se recomien-
da utilizar la CE durante el embarazo solo en casos
donde no se pueda realizar de forma electiva hasta
el término del embarazo 11,14.



— Nifos: la FDA no aprueba la realizacion de CE en
menores de 2 afos, debido a la inhabilidad de inge-
rirla de forma voluntaria, con riesgo de aspiracion y la
inquietud del intestino estrecho de los infantes 11, 14.

— Dispositivos cardiacos: Inicialmente se cuestionaba
una probable interferencia entre los campos electro-
magnéticos de la CE y los marcapasos y/o desfibri-
ladores implantables; sin embargo se ha demostrado
la seguridad del uso de la capsula endoscopica, en
pacientes con marcapasos y desfibriladores implan-
tables. Se advierte la interferencia en la grabacion
de la CE por la telemetria inalambrica de los marca-
pasos, por lo cual se recomienda realizar la CE de
forma alambrica 11, 14.

Eventos adversos relacionados con la
capsula endoscopica

La CE es un procedimiento no invasivo y seguro,
puede ocurrir complicaciones hasta en un 2% de los
procedimientos entre ellos se incluyen: retencién de
capsula, aspiracion, perforacion o sangrado inducidos
por la CE, otras menos comunes son la retencion en
un diverticulo de Zenker y/o Meckel. De estas la mas
frecuente es la retencion de la CE la cual se define
como la persistencia de la CE en el tracto gastrointes-
tinal mas alla de los 15 dias; 0 menos si es necesario
su retiro via endoscopica/quirirgica al inducir compli-
caciones. Se debe considerar a los grupos de alto
riesgo de retencion de la capsula, como lo son: sos-
pecha de EC y/o enfermedad confirmada, sintomas
obstructivos, uso cronico de AINE y antecedente de
radiacién abdominopélvica.

Aprendizaje en capsula endoscopica

A diferencia del entrenamiento endoscdpico conven-
cional, enfocado en la competencia técnica, el entre-
namiento en CE requiere habilidades cognitivas
basadas primordialmente en la observacion e interpre-
tacion de imagenes con hallazgos significativos.
Teniendo que optimizar la visualizacion de intestino
delgado, identificaciéon adecuada de lesiones y su pro-
bable significado para establecer un diagnéstico pro-
bable y otorgar recomendaciones especificas para el
seguimiento diagndstico y/o terapéutico.

En cuanto al método de aprendizaje para la realiza-
cion y lectura de CE no existe al momento algun con-
senso y/o estandarizacion a favor de alguna practica o
método educativo en particular; existen al momento
varios métodos como son: cursos cortos en vivo,

entrenamiento en linea, material en DVD, asi como li-
bros y atlas; actualmente la mayoria de sociedades
endoscdpicas y expertos recomiendan realizar cursos
practicos como un método adecuado para ayudar a los
aprendices a entender las indicaciones, contraindica-
ciones y limitaciones de la CE. Esto cursos deben in-
cluir el funcionamiento normal de la CE y su estacion
de trabajo, identificacion y marcaje de sitios anatémi-
cos relevantes, identificar lesiones de intestino delgado
y su relevancia, asi como el manejo posterior de los
pacientes segun los hallazgos encontrados 17.

En cuanto a las definiciones de competencia para la
lectura e interpretacion de capsula endoscépica no
existe un consenso universal, sin embargo, las princi-
pales sociedades endoscdpicas y expertos han emitido
ciertas recomendaciones.

La Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal
(ASGE) recomienda un entrenamiento en CE con una
duracion minima de 8 horas, seguido por la revision
tutelada de los primeros 20-25 casos por un experto. La
sociedad Coreana de endoscopia gastrointestinal sugie-
re un corte menor, con un minimo de 10 casos supervi-
sados por un experto. La Sociedad Europea de
Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) no ha establecido
cortes al respecto.

Limitaciones capsula endoscopica

La capsula endoscopica es un estudio con mdltiples
virtudes, como todo estudio diagndstico no es perfecto
y tiene puntos débiles y/o limitantes como son:

— Incapacidad de localizar de forma precisa las lesio-
nes: El transito intestinal varia de un paciente a otro
e incluso en un mismo paciente, es dificil conocer la
velocidad con la que transita la CE a través del in-
testino delgado y su posicion exacta al momento de
tomar alguna imagen de interés. La forma més co-
mun y aceptada es la estimacion de la ubicacion de
la CE mediante la divisién del ID en segmento proxi-
mal, medio y distal. La divisién de basa en el tiempo
total de transito intestinal, asi mismo se puede esti-
mar mediante el cdlculo del tiempo transcurrido du-
rante el paso de la CE por el piloro y el tiempo a su
llegada al ciego.

— Examinacion incompleta: 15 a 25% de los casos la
CE no llega al colon debido a varias razones, por lo
cual el estudio se considera incompleto para la va-
loracién de ID; otras causas de estudio incompleto
son preparacion intestinal inadecuada, la cual limita
la caracterizacién de la mucosa intestinal21.
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— Posibilidad de pasar por alto lesiones: Se han reali-
zado estudios donde se ha comparado la CE con
otros métodos diagndsticos como enteroscopia, es-
tudios de imagen y colonoscopia observando una
tasa de perdida de lesiones por parte de la CE de
10.7% en promedio. Al clasificarlas por tipo de lesion,
se coment6 una pérdida de 5.9% de lesiones vascu-
lares, 0.5% para Ulceras y de 18.9% para lesiones
tumorales. Por tanto el tipo de lesién influye en la
capacidad diagndstica de la CE.

— No inocuo: La CE se considera un estudio no inva-
sivo, puede presentar complicaciones en el 2% de
los casos, la mas comun es la relacionada a la re-
tencion de capsula endoscopical6.

— Operador dependiente: La grabacion obtenida por la CE
consta de horas de video conformadas por mas de 500
mil imé&genes por lo que la lectura de una CE requiere
mucha paciencia y atencion continua, pudiendo conver-
tirse en algo tedioso; Debido a esto, se requiere crear
un ambiente adecuado con niveles de luz y ruido ade-
cuado, recomendando los expertos un cuarto oscuro,
ropa comoda, ingesta de carbohidratos y café durante
la lectura asi como limitar las sesiones a una hora, todo
esto con el fin de mantener la atencién y evitar el riesgo
de perder alguna lesién de importancia24
Se debe de crear una sistematizaciéon del proceso
de lectura, se recomienda una velocidad adecuada
de lectura, modo de visualizacion. Todo esto implica
una variabilidad interobservador y la omisién de es-
tas especificaciones llevar a la perdida de lesiones.

— Ausencia de capacidades terapéuticas o de toma de
tejido para patologia.

Antecedentes Especificos

Maniobras para aumentar el rendimiento
diagnostico

La capsula endoscopica posee varias virtudes: Es el
estudio de primera eleccion para la valoracién de multi-
ples patologias de intestino delgado, gran aceptacién por
el publico al ser poco invasivo y su seguridad; sin em-
bargo con las limitaciones ya comentadas, con una tasa
diagndstica perfectible; por lo cual se han intentado va-
rias maniobras con el fin de mejorar su rendimiento
diagnostico, las cuales son: lectura en diferentes modos
hasta repetir la CE y realizar de forma simultanea 2 cap-
sulas endoscdpicas. En cuanto a la revisién de CE en
diferentes métodos un estudio realizado por Saurin y
colaboradores se realizé una lectura de la CE mediante
el modo estandar y después en el modo express,

logrando una lectura en un menor tiempo mediante el
modo exprés (19.7 vs 39.7 min. p<0.0001) sin embargo
con una mejor visualizacion en el modo estandar que en
el express (82.9% vs 78.6%) sin observar diferencia ES.
Glnter y colaboradores realizaron un estudio en el que
se comparo6 el modo de visualizacion sencillo a 10 cua-
dros por segundo (CPS) versus el modo cuadruple a 20
CPS, con fin de valorar los tiempos y tasas de deteccion
con ambos métodos, encontrando que la revisién en
modo sencillo a 10 CPS tardd 22 minutos y la revision
en modo cudadruple a 20 CPS 11.9 minutos, siendo por
lo tanto casi dos veces mayor el tiempo de revision con
el modo sencillo y en cuanto a la tasa de deteccién de
lesiones se logré detectar un mayor numero de angio-
displasias y erosiones con el modo sencillo a 10 CPS
versus el cuadruple a 20 CPS (87 vs 72 p< 0.05) y (22
vs 13 p<0.05) respectivamente, siendo similar la tasa en
el otro tipo de lesiones como sangre fresca, linfangiec-
tasias, polipos, tumoraciones, etc .

En cuanto a la realizacién de una segunda capsula
Viazki y colaboradores valoraron 293 cépsulas endos-
copicas realizadas por sospecha de hemorragia de in-
testino medio enfocandose en aquellas no diagnésticas
y sometiendo a una nueva CE a aquellos pacientes con
CE previas no diagndsticas si se observaba un descen-
so de hemoglobina de 2 g o un nuevo episodio de
hemorragia; encontrando hallazgos positivos en la nue-
va CE en 41.6% de los casos, significado incierto en 16
y ausencia de hallazgos en 42 % de las nuevas CE,
concluyendo que los pacientes con HID con test no
diagndstico inicial que se beneficiarian de una segunda
capsula son aquellos que tengan una caida de 4 g/dl o
aquellos en los que la presentacion cambié de no evi-
dente a evidente. A su vez Svarta y colaboradores
realizaron un estudio retrospectivo en donde valoraron
capsulas realizadas por hemorragia de intestino medio
repetidas por diversos motivos, como estudio incomple-
to, persistencia de los sintomas y/o revision post trata-
miento documentando tasas positivas de la segunda
CE de hasta 50%. Por tanto, los autores concluyen que
una segunda capsula puede ser benéfica en circuns-
tancias especificas. Han Kim y colaboradores compa-
raron 2 tipos diferentes de CE (MiroCam y PillCam) en
20 pacientes sometidos a estudio de CE por diferentes
indicaciones incluyendo hemorragia de intestino medio
entre otras, ingiriendo ambas capsulas con un intervalo
de 5 min. entre la ingesta de una y otra, se documentd
en ambos procedimientos las mismas lesiones con una
concordancia valorada por Kappa como buena de 70%
asi mismo logrando la visualizacion de la ampula de
Vater en 70% al combinar ambos resultados sabiendo



que la tasa de deteccién de esta demostrada por otros
estudios es de 10% a 43% como mucho por lo cual la
utilizacién de dos capsulas pudiera asociarse a una
mejor visualizacién y probablemente a una mayor tasa
de deteccion sin asociarse a una mayor tasa de even-
tos adversos; sin embargo con la contraparte de un
mayor gasto econémico.

Variabilidad interobservador

La experiencia es de suma importancia en la adecua-
da lectura e interpretacion de la capsula endoscopica,
sin embargo, a pesar de la experiencia se ha visto que
la concordancia interobservador es muy variable. No
existe al momento una definicién global de experto en
capsula endoscdpica, las definiciones incluyen desde
100 capsulas segun algunos autores, 350 capsulas,
hasta 500 a 600 capsulas. Se han realizado varios es-
tudios con el fin de valorar la variabilidad interobserva-
dor en la interpretacion de CE como el realizado por
Rondotti y colaboradores en el cual se valoré la varia-
bilidad interobservador entre los hallazgos de 12 CE
segun Kappa (k<0.20; concordancia justa si 0.21<k<0.40;
concordancia moderada si 0.41<k<0.60; concordancia
sustancial si 0.61 < k < 0.80; y concordancia buena si
k> 0,80) entre lectores con diferente experiencia (< 50
casos, 50-100 casos y > 100 casos). La tasa de detec-
cion de lesiones intestinales mostré un promedio de
variabilidad interobservador moderada, con Kappa de
0.44 (IC 0.95%: 0.39-0.50), con discreta mejoria en
aquellos con mas experiencia en relacion con los de
menor expetriencia, Kappa de 0.47 vs 0.44 respectiva-
mente, por lo tanto, la variabilidad interobservador es
moderada en aquellos con una lectura previa mayor de
100 casos como de menos de 50. Lai y colaboradores
llevaron a cabo la revision de 58 CE por 2 médicos en
entrenamiento y un especialista en gastroenterologia,
todos con un entrenamiento previo en CE y lectura pro-
medio de 10 CE, calculando una variabilidad interobser-
vador promedio moderada segun Kappa de 0.56. Jang
y colaboradores realizaron un estudio donde valoraron
la variabilidad interobservador de la interpretacion de 56
CE segun Kappa en 13 gastroenterdlogos expertos y 10
médicos en entrenamiento, observando una variabilidad
interobservador sustancial en los expertos de 0.61 y
moderada en los aprendices de 0.46. Se han realizado
otros estudios con la finalidad de valorar la variabilidad
interobservador en relacion a resultados mas puntuales
como lo es la deteccion de pdlipos y la descripcion de
su tamafio con capsula de colon documentando asi
mismo una concordancia moderada entre expertos , asi

como en la valoracion de hallazgos sugestivos de en-
fermedad de Crohn, documentando concordancia inte-
robservador moderada segun kappa para los hallazgos
mas significativos (imagen en empedrado, ulceras ser-
pentiginosas y longitudinales).

La capsula endoscopica es un procedimiento depen-
diente de la experiencia del operador, el cual requiere
dedicacioén y habilidad para lograr tasas de deteccion
adecuadas. La evidencia actual sugiere una concot-
dancia moderada entre lectores, es probable eviden-
ciar una lesion, mientras otro lector puede omitir esta
misma lesién en otra lectura. La revisién de la CE por
dos expertos puede ser una alternativa para aumentar
el rendimiento diagndstico de la cdpsula endoscdpica.
No existen estudios cuya maniobra sea la revisién de
CE por dos expertos, con la finalidad de aumentar la
tasa o rendimiento diagndstico del estudio, por este
motivo se plantea este protocolo de investigacion.

Objetivos

Objetivo general

Determinar la tasa diagndstica de la capsula endos-
copica por un solo lector, comparada con la revision
por dos lectores expertos.

Objetivos especificos

1. Comparar la variabilidad interobservador
2.ldentificar el numero de falsos negativos en el estu-
dio de cépsula endoscdpica.

Material y métodos

Diseno del estudio

Se realizara un estudio transversal, observacional,
en el cual se interpretard de forma cruzada capsulas
endoscépicas por dos lectores experimentados.

Lugar donde se desarrollara el estudio.

El estudio se llevara a cabo en el Instituto Mexicano
del Seguro Social, Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, unidad de Endoscopia Gastrointestinal,
en el afo de 2020.

Poblacion de trabajo

Pacientes derechohabientes del IMSS, poblacion del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
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Gutiérrez, Centro Médico Nacional Siglo XXI” asi como
sus unidades de referencia a los que se les haya rea-
lizado estudio de capsula endoscdpica y que cumplan
con los criterios de inclusion”

Criterios de inclusion

— Todo paciente que hay sido sometido a un estudio
de capsula endoscopica para valoracion de patologia
de intestino delgado en nuestro centro del periodo
de 2018 a abril de 2020 sin importar la indicaciéon.

— Estudios realizados con CE PillCam SBS.

Criterios de exclusion

— Cépsulas endoscopicas interpretadas por lectores
diferentes a los dos expertos incluidos en el estudio
(G.BVy O.M.S.P)

— Capsulas endoscopicas las cuales se hayan consi-
derado no aptas debido a problemas de software y/o
grabacion del estudio.

— Cépsulas endoscépicas cuya interpretacion haya
concluido estudio incompleto por mala preparacion.

Disefio y tipo de muestreo

Se realizard un muestreo no probabilistico por conve-
niencia, por lo que se incluirdn todos los pacientes que
hayan sido sometidos a capsula endoscépica PillCam
SB3 desde el 2018 a abril de 2020 y que cumplan con
los criterios de inclusion. Los estudios previamente rea-
lizados se interpretaran de forma cruzada por el lector
experto que no habia interpretado dicho estudio y des-
conoceran la interpretaciéon previamente realizada por
lo que serd un estudio ciego simple al conocer el inves-
tigador que llevara a cabo la recoleccion de datos la
interpretacion otorgada por ambos médicos.

Descripcion General del estudio

El estudio se llevard a cabo en el servicio de endos-
copia del HE del CMN Siglo XXI en la Ciudad de México
y para su realizacién se evaluaran todas las capsulas
endoscopicas realizadas e interpretadas por los exper-
tos participantes (G.B.V y O.M.S.P), cada uno con mas
de 200 capsulas interpretadas. Se incluyen todas las
capsulas independientemente de su indicacién, las cua-
les se llevaron a cabo utilizando capsulas PillCam SB3;
se revisara que experto interpretd las capsulas endos-
copicas realizadas en un periodo comprendido entre
enero de 2018 hasta abril de 2020 y se repetira de forma

cruzada la interpretacion por el experto que no haya
realizado la interpretacion inicial; ambos estaran cega-
dos a la interpretacion inicial emitidas por el otro exper-
to, siendo el Unico que conocera las interpretaciones el
investigador encargado de la recoleccion de datos, el
cual llevara a cabo la revision de las interpretaciones de
los médicos expertos la cual sera emitida segun la ter-
minologia estructurada para cépsula endoscdpica
(CEST). Se compararan los hallazgos del primer revisor
contra la suma de dos revisores para ver si estadistica-
mente se detectan mas lesiones. Para que los hallazgos
del segundo revisor sean validos, el primer revisor tiene
que estar de acuerdo con ellos; debido a que en la cap-
sula endoscdpica existen falsos negativos, por lo cual
el hecho de que uno de los lectores no identifique una
lesion no descarta su existencia. En caso de que los
expertos no logren ponerse de acuerdo, se solicitara la
revisiéon de un tercer experto en capsula endoscdpica
que confirme o no la presencia de una lesion.

Analisis estadistico

Se calcula el tamafio de muestra utilizando la formu-
la de una proporcién con base en las 150 capsulas que
se realizan anualmente en el servicio y calculando el
rendimiento diagndstico de la capsula endoscopica
para todas las patologias del intestino delgado del
75.6%. Utilizando el programa EpiinfoTM version 5.4.6
con un poder del 80% y un intervalo de confianza del
95% se calcula el tamafio de muestra en 99 pacientes.
Las variables cuantitativas dependiendo de su distribu-
cion se valoraran con medidas de tendencia central y
de dispersion; en el caso de distribuciéon normal utili-
zaremos media y desviacion estandar y en caso de
libre distribucion mediana y rangos intercuartilicos. Las
variables cualitativas se expresaran en proporciones;
para demostrar diferencia entre 2 grupos de variables
cualitativas utilizaremos chi-cuadrada, para demostrar
diferencia entre 2 grupos de variables cualitativas de
libre distribucién, U de Mann Whitney y para variables
cuantitativas de distribucién normal, T de Student. Se
determind la normalidad de las variables mediante la
formula de Shapiro-Wilk. Utilizamos Kappa de Cohen
para valorar la concordancia interobservador.

Resultados

Se han valorado al momento 52 capsulas endosco-
picas realizadas con PillCam SB3 por diferentes indi-
caciones, estas siendo valoradas inicialmente por uno
de los 2 expertos de nuestro departamento de



Tabla 2. Variabilidad interobservador

Medidas simétricas

Error estandar Significacion
Valor asintético® | T aproximada®| aproximada
Medida de Kappa 0.543 0.140 4.021 0.000
acuerdo
N de casos validos 52

a. No se presupone la hipétesis nula.

b. Utilizacién del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.

endoscopia, obteniendo una tasa diagndstica basal de
59.6% aumentando esta a 65.4% al momento de rea-
lizarse una revision cruzada de las capsulas por el
segundo experto, esto siendo estadisticamente signifi-
cativo al calcularse una p < 0.000 (x2 de Pearson). En
cuanto a la variabilidad interobservador se valord la
concordancia interovservador mediante el uso de
Kappa de Cohen con el apoyo del programa SPSS
obteniendo una concordancia moderada de 0.54
“Tabla 2”; por ultimo se observo la presencia de falsos
negativos en 7.54% de las CE evaluadas al realizar la
segunda lectura.

Discusidn

La capsula endoscopica es el método de eleccion
para la valoracién de patologias de intestino delgado,
esta cuenta con tasas diagndsticas aceptables de 31%
a 68% en patologias como la hemorragia de tubo di-
gestivo medio y bajas para otras como la enfermedad
de Crohn (6%-38%), por lo cual su desempefio puede
perfeccionarse y en dicho intento se han valorado mul-
tiples maniobras como repetir la capsula endoscdpica,
capsulas simultaneas, lectura de la capsula en diferen-
tes modos y a diferentes velocidades, todo esto sin
lograr mejoras evidentes; una de las limitantes de la
capsula endoscopica es que su desempefo es depen-
diente del operardor lo que puede causar fallas diag-
nosticas asociadas a perdida de lesiones durante la
lectura; se ha valorado la variabilidad interobservador
en varias publicaciones, clasificando esta como mode-
rada en la mayoria de ellas, sin embargo a la fecha
ningun studio se ha centrado en valorar si una segunda
lectura por un experto se traduce en un aumento en la
tasa diagndstica, por dicha razén se decidié llevar a
cabo el presente estudio. En resultados preliminares

de 52 capsulas endoscdpicas hemos obtenido un dis-
creto aumento en la tasa diagndstica de un 59.6%
basal a un 65.4 % al momento de realizar una segunda
lectura por un médico experto. En cuanto a la concor-
dancia interobservador se obtuvo una concordancia
moderada de 0.54 segun Kappa de Cohen, esto similar
a lo reportado en estudios previamente realizados y
por ultimo la tasa de falsos negativos detectada fue de
7.54%; sin embargo es necesario cumplir el nimero de
muestra calculado para poder dar conclusiones sélidas
y con mayor sustento.
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