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RESUMEN:

Objetivo principal: Evaluar la utilidad del sistema de inteligencia artificial Endo-AID
en la deteccion de adenomas colorrectales mediante la realizacion de colonoscopias
ambulatorias en la practica clinica diaria.
Diseiio: Estudio aleatorizado y controlado.
Enfermedad o trastorno del estudio: Porcentaje de deteccion de polipos
adenomatosos colorrectales
Poblacion estudio y niumero total de sujetos: Se consideraron para la inclusion todos
los pacientes para la realizacion de una colonoscopia ambulatoria que cumplian todos
los criterios de inclusion y ninguno de exclusion citados en dos salas de endoscopia, una
con sistema de deteccion por computadora (CADe) y otra sin CADe. Los pacientes
fueron aleatorizados antes de la realizacion de la colonoscopia 1:1 a un brazo CADe o
brazo control.
Criterios de inclusion

- Edad mayor de 18 afios.

- Firma del consentimiento informado.
Criterios de exclusion

- Reseccion colonica.

- Toma de anticoagulantes o antiagregantes que contraindicaban la realizacion de

terapéutica.

- Pacientes con colonoscopia reciente (< 6 meses) de buena calidad (p.e. citados

para terapéutica endoscopica).

- Enfermedad inflamatoria intestinal (EII).

- Pacientes con colonoscopia incompleta.

- Pacientes con sindromes poliposicos.
Metodologia: Dos médicos involucrados en el estudio, explicaron a los pacientes el
propdsito del estudio, firma del consentimiento informado y les facilitaron un
cuestionario para la recogida de datos demogréficos e indicacion de la colonoscopia.
Se utilizaron procesadores Evis Exera III o Evis-X1 (Olympus Corp. Tokio). Los
pacientes fueron aleatorizados a dos salas de endoscopia digestiva, una de ellas con
CADe y otra sin este sistema. Participaron endoscopistas con distintos niveles de
experiencia. Se calculo la tasa de deteccion de adenomas colorrectales en cada una de
las salas de endoscopias comparando los dos brazos con y sin CADe.
Tamafio muestral: Se estim6 la necesidad de 185 pacientes por grupo contemplando
un error alfa de 0,05 en un contraste unilateral, una potencia del 80% y un 15% de
pérdidas.
Resultados:
Existieron diferencias significativas en cuanto al uso del sistema de CADe Endo-AID,
destacando mayor deteccion global de polipos (67,1% vs. 51.0 %; OR 1,96, IC del 95%
[1,24- 3,10; P: 0,004), de adenomas (56.8% vs. 44.6%; OR 1,63, IC del 95% [1,04-
2,55]; P: 0,031), de adenomas no avanzados (54,8 % vs. 40,8 %; OR 1,77, IC del 95%
[1,13-2,76; P: 0,01), de lesion no neoplasica (30,3% vs. 18.5 %; OR 1,92, IC del 95%
[1,13-3,26; P: 0,02), de adenomas diminutos (<5mm) (51,6 vs. 36,3 %; OR 1,87 IC del
95% [1,19-2,94]; P=0,006), de adenomas con morfologia plana (39,4% vs 24,8%; OR
1,96 IC del 95% [1,21- 3,19]; P= 0,006), de adenomas localizados en colon derecho
(36,8% vs 21,0%;0R 2,19, IC 95% [1,32-3,62]; P= 0,002) y transverso (21,9% vs
12,7%; OR 1,93 IC del 95% [1,05-3,52]; P=0,03).
Conclusion:



El sistema CADe Endo-AID, es superior a la colonoscopia convencional en el
reconocimiento de adenomas colorrectales, tanto en TDA como en nimero de adenomas
por colonoscopia aunque a expensas de adenomas de pequefio tamafio.

SUMMARY:

Main objective: To evaluate the usefulness of the Endo-AID artificial intelligence
system in the detection of colorectal adenomas in daily clinical practice.

Design: Randomized controlled trial.

Aim: Adenoma detection rates in colonoscopies with and without artificial intelligence
aid.

Study population and total number of subjects:

All outpatients referred for colonoscopy who met the inclusion and exclusion criteria
and scheduled in two endoscopy rooms, one with a computer detection system (CADe)
and the other without CADe, were considered for inclusion. Patients were randomized
to 1:1 (randomized to CADe or arm control).

Inclusion criteria:

- Age over 18

- To sign the informed consent

Exclusion criteria

- Colonic resection

- Taking anticoagulants or antiplatelet agents that counteract the realization of
therapeutics

- Patients with a good cleansing quality colonoscopy (< 6 months)

- Inflammatory bowel disease (IBD)

- Patients with incomplete colonoscopy

- Patients with polypoid syndromes

Methodology: Two endoscopists involved in the study explained to the patients the
purpose of the study, obtained the informed consent and provided them with a
questionnaire for the collection of demographic data and indication of colonoscopy.
Evis Exera IIl or Evis-X1 (Olympus Corp. Tokyo) processors were used. Included
patients were randomized to two endoscopy rooms one equipped with CADe system
and the other without this device.

The detection rate of colorectal adenomas in each of the endoscopy rooms was
calculated by comparing the two arms with and without CADe.

Sample size: A total of 185 patients per group was estimated, considering an alpha
error of 0.05 in a unilateral contrast, a power of 80% and a 15% loss.

Results:

There were significant differences regarding the use of the CAD Endo-AID system,
with and an overall higher polyp detection rate (67,1% vs. 51.0 %; OR 1,96, IC del 95%
[1,24- 3,10; P: 0,004), highlighting a higher detection of adenomas (56.8% vs. 44.6%;
OR 1,63, IC del 95% [1,04-2,55]; P: 0,031), non-advanced adenomas (54,8 % vs. 40,8
%; OR 1,77, IC del 95% [1,13- 2,76; P: 0,01), no neoplastic lesion (30,3% vs. 18.5 %;
OR 1,92, IC del 95% [1,13- 3,26; P: 0,02), diminutive adenomas (<5mm) (51,6 vs.
36,3%; OR 1,87 IC del 95% [1,19-2,94]; P=0,006), with flat morphology (39,4% vs
24,8%; OR 1,96 IC del 95% [1,21- 3,19]; P= 0,006) and adenomas located in the right
(36,8% vs 21,0%; OR 2,19, IC 95% [1,32-3,62]; P=0,002) and in the transverse colon
(21,9% vs 12,7%; OR 1,93 IC del 95% [1,05-3,52]; P=0,03).

Conclusion:

The CADe Endo-AID system is superior to conventional colonoscopy in the detection
of colorectal adenomas, either in adenoma detection rate or in the number of adenomas
per colonoscopy, although at the expense of small-sized adenomas.



1. INTRODUCCION

El céncer colorrectal (CCR) es una de las neoplasias mdas frecuentes de los paises
occidentales. En Espafia, su incidencia se sittia alrededor de los 30 casos por 100.000
habitantes, siendo la segunda neoplasia mas frecuente en ambos sexos, después del
cancer de pulmoén en varones y del cancer de mama en mujeres|1].

Esta elevada incidencia y los resultados atin poco satisfactorios de su tratamiento hacen
que el CCR sea la segunda causa mas frecuente de muerte por cancer en nuestro medio.
La mortalidad global depende de varios factores, entre los que sobresale el estadio
evolutivo del tumor[2]. Asi, la probabilidad de supervivencia a los 5 afios es del 85% en
el CCR localizado, del 55% si existe afeccion adenopatica y del 6% en aquellos con
metastasis a distancia[1].

Actualmente, hasta 9% de los CCR son canceres post-colonoscopia, definidos como
aquellos que acontecen 3-5 afos tras la realizacion de una colonoscopia[3]. La causa
mas frecuente se ha atribuido a la falta de deteccion de lesiones, pudiendo alcanzar
hasta un 27% segun diferentes estudios [4]. Existe una amplia variabilidad
interobservador en la tasa de deteccion de adenomas colorrectales (TDA), lo cual
repercute en la eficiencia de la colonoscopia. La calidad de limpieza, el tiempo y técnica
de retirada del colonoscopio, la localizacioén de las lesiones en puntos ciegos (dngulos,
margen de la imagen o tras los pliegues) son algunos de los determinantes que influyen
en la falta de deteccion.

También, existen otros como la inexperiencia del endoscopista en la deteccion de
lesiones sutiles, el nivel de alerta, el cansancio o la distraccion que repercuten
negativamente en la deteccion de las lesiones situadas en el campo de vision del
colonoscopio [5] y [6].

Recientemente, existe gran interés en el desarrollo de la inteligencia artificial (IA)
aplicada a la medicina.

Una rama de ésta, es el aprendizaje de la computadora (machine learning) que se
focaliza en el suministro de datos con el objetivo de disefiar algoritmos para realizar
tareas o analisis especificos.

El aprendizaje profundo (deep learning) es un aspecto mas avanzado que consiste en
algoritmos especificos denominados redes artificiales neuronales [7].

Recientemente, la Asociacion Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE), ha
establecido una guia de prioridades en lo que respecta a la Al aplicada a la endoscopia
digestiva[8]. En cuanto a los usos prioritarios para su desarrollo figura las aplicaciones
que mejoran la vision situando la deteccion de lesiones asistida por computadora
(CADe) como una de las prioridades més necesarias, dada la importancia del cribado
del cancer colorrectal (CCR) y la vigilancia post-polipectomia. Se hace referencia a la
necesidad de ensayos clinicos de calidad y que cumplan con requisitos adicionales a las
recomendaciones habituales publicadas [9].

Algunos autores han expuesto potenciales inconvenientes como son el manejo y la
incidencia de los falsos positivos, la deteccion de lesiones diminutas que pueden
disminuir la eficiencia de la colonoscopia, los sobrecostes anadidos secundaria a la
realizacion, andlisis histopatologico de biopsias innecesarias y reseccion de lesiones
diminutas y la pérdida de las habilidades de los endoscopistas por delegar la labor de la
deteccion de lesiones en la computadora.



La ultima guia sobre técnicas de imagen avanzada por endoscopia de la Sociedad
Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) menciona la utilidad de las técnicas de
IA pero con un grado de recomendacion débil y nivel de evidencia baja hasta el
momento[10].

Se ha propuesto que la CADe, podria ayudar a estandarizar el proceso diagnostico
durante la colonoscopia  incrementando la TDA y reduciendo la variabilidad
interobservador[11].

En la actualidad existen varios estudios aleatorizados y controlados (RCT) y asi como
metaandlisis que han evaluado el beneficio de CADe en la colonoscopia[12-15]. Hassan
y cols.,[15] publicaron un metaanalisis en el que incluyeron 5 RCT con 4353 pacientes
que utilizaron distintos sistemas de CADe. Cuatro de los estudios fueron realizados en
poblacion asidtica y s6lo 1 occidental. La TDA fue significativamente mayor en el
grupo de CADe (36,6% vs. 25,2%; RR 1,44 1C 95% (1,27-1,62)) y fue independiente
del tamafo, localizacion o morfologia. El nimero de adenomas por colonoscopia (APC)
y adenomas serrados por colonoscopia (ASPC) también fue superior en el grupo de IA.
No se hallaron diferencias significativas en el tiempo de retirada. En el otro metaanalisis
Barua et al.,[13] incluyeron 5 RCTs todos ellos realizados en Asia con 4311 pacientes.
Se usaron también distintos sistemas de CADe. En este caso, la TDA fue también
superior en el grupo de 1A (29,6% vs. 19.3%, RR 1,52 IC 95% (1,31-1,77)). No se
hallaron diferencias en la TDA avanzados, resultando el beneficio de la IA limitado a
los adenomas diminutos. El tiempo de retirada del colonoscopio fue significativamente
superior en el grupo de IA (aproximadamente 30 s). Ashat et al.,[12] en un tercer
metanalisis incluyeron exclusivamente pacientes con indicacion de cribado. Los
resultados no fueron diferentes al resto de los estudios publicados con una ganancia del
47% en la tasa de deteccion de adenomas favorable al grupo CADe.

Los estudios realizados hasta la fecha presentan una serie de limitaciones:

1) La TDA en los grupos control es baja probablemente porque la mayoria de estudios
son en poblacion asidtica, requiriendo mas estudios en la poblacion occidental.

2) La mayoria de los sistemas estudiados no estan disponibles comercialmente (s6lo GI
Genius, Medtronic Corp., Dublin) y no se aporta informacion sobre el entrenamiento
que reciben.

3) Ausencia de estudios comparativos con distintos sistemas de CADe.

4) Disefio no ciego.

5) Estudios realizados con endoscopistas expertos, cuyos resultados podrian diferir de
los hallados en la practica habitual.

Las recomendaciones ASGE para la aplicacion de la Al en endoscopia recomienda
evaluar estos sistemas en distintas practicas clinicas y grupos de pacientes|[8].

Como se ha mencionado los estudios en poblacion occidental son limitados y han sido
realizados por endoscopistas expertos. No se ha evaluado el beneficio en endoscopistas
con distintas tasas de deteccion de adenomas.

Ademas, segun estas recomendaciones, los distintos sistemas de IA deben ser evaluados
y en este sentido, no existen estudios con el reciente sistema CADe Endo-AID
(Olympus Corp. Tokyo).

2. OBJETIVOS Y FINALIDAD DEL ESTUDIO




a) Evaluar la utilidad de Endo-AID en pacientes consecutivos para la realizacion de
colonoscopia ambulatoria realizada por endoscopistas con diferentes tasas de deteccion
de adenomas

b) Evaluar TDA serrados, TDA avanzados, TDA segln el tamafo (<= Smm, 6-9 mm,
>= 10 mm), nimero de adenomas por colonoscopia. Estratificacién por localizacion y
morfologia.

3. HIPOTESIS

Se hipotetizé un aumento de la TDA y del nimero de adenomas colorrectales mediante
las colonoscopias con Endo-AID en comparacion con las colonoscopias sin dicho
sistema.

4. MATERIAL Y METODOLOGIA DEL ESTUDIO

a) Diserio
Estudio de grupos paralelos aleatorizado controlado.

b) Poblacion estudio

Se consider6 para la inclusion todos los pacientes para la realizacion de una
colonoscopia ambulatoria que cumplian los criterios de inclusion y exclusion en dos
salas de endoscopia, una con sistema CADe y otra sin este sistema.

Criterios de inclusion

- Edad mayor de 18 afios

- Firma del consentimiento informado

Criterios de exclusion

- Reseccion colonica

- Toma de anticoagulantes o antiagregantes que contraindiquen la realizacion de
terapéutica

- Pacientes con colonoscopia reciente (< 6 meses) de buena calidad (p.e. citados para
terapéutica endoscopica)

- Enfermedad inflamatoria intestinal (EII)

- Pacientes con colonoscopia incompleta

- Pacientes con preparacion inadecuada evaluada mediante la escala de preparacion
colonica de Boston (BBPS)[16]. Se consideré inadecuada una calidad de limpieza
inferior a 2 puntos en alguno de los 3 tramos coldnicos.

- Pacientes con sindromes poliposicos

c) Descripcion

Dos médicos involucrados en el estudio, explicaron a los pacientes el proposito del
estudio (Anexo 1), firma del consentimiento informado (Anexo 2) y les facilitd6 un
cuestionario para la recogida de datos demograficos e indicacion de la colonoscopia
(Anexo 3).

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion fueron
aleatorizados antes de la realizacion de la colonoscopia 1:1 con o sin CADe tanto en la
insercion como en la retirada del colonoscopio. Se realizé un andlisis segun la tasa de
deteccion de adenomas de los endoscopistas. Se realizo una hoja de nimeros aleatorios.
Se utilizaron sobres cerrados opacos con el grupo al que ha sido asignado el paciente
que se abrio al inicio de la exploracion.



Se utilizaron procesadores Evis Exera III o Evis-X1 (Olympus Corp. Tokio). Se
evaluaron retrospectivamente la tasa de deteccion en los ultimos 3 meses de los
endoscopistas en las indicaciones de cribado con FIT positivo. En el anexo 3 se anoto la
calidad de limpieza, los pdlipos detectados asi como otras variables de calidad del
procedimiento.

d) Variables del estudio (principal y secundarias)

Se recogieron:

- Datos demograficos de los pacientes (edad y sexo)

- Indicacion de la exploracion

- Variables de calidad de la colonoscopia: calidad de la preparacion evaluada mediante
la BBPS, maxima puntuacion 9 puntos, minima O puntos; intubacidon cecal; tiempo
invertido en la retirada del colonoscopio excluyendo el tiempo dedicado a las biopsias y
polipectomias.

- Polipos detectados: tamafio, morfologia segin la clasificacion de Paris[17],
localizacion (proximal o distal al &ngulo esplénico)

- Histologia de los polipos detectados segun la clasificacion de Viena[18]. Se define
adenoma avanzado aquel >= 1 cm, presencia de displasia de alto grado o con
componente velloso en > =20 %.

e) Medidas de resultado

- Principal

Tasa de deteccion de adenomas: Pacientes con adenoma/colonoscopias realizadas

- Secundarias

Tasa de deteccion de adenomas serrados: Pacientes con adenoma/colonoscopias
realizadas

Media de adenomas por colonoscopia: nimero total de adenomas/colonoscopias con
al menos 1 adenoma

f) Fuente de informacion y recogida de datos
Entrevista al propio paciente como se realiza habitualmente en la unidad de
endoscopia/informe de colonoscopia.

g) Tamaiio de la muestra y bases para su determinacion

En un estudio occidental reciente realizado por endoscopistas expertos en pacientes con
distintas indicaciones (30,2% FIT positivo, 46,3% vigilancia postpolipectomia), el
porcentaje de adenomas diagnosticados con el sistema GI-Genius fue del 54,8%,
logrando una ganancia en la TDA del 14,4% con respecto al grupo control[19]. Se tomo
esta referencia de forma conservadora si bien, dado que un niumero de endoscopistas
con distintos niveles de experiencia participardn en este estudio se prevé que la
diferencia pueda ser mayor.

En el primero de los supuestos contemplando un error alfa de 0,05 en un contraste
unilateral, una potencia del 80% y un 15% de pérdidas se requeririan 185 pacientes por

grupo.

h) Analisis estadistico de los datos

Se utilizd la prueba t Student para comparar grupos en variables continuas. Se
consider? significativos todos los valores de p <0,05.

Se realizd6 un andlisis univariado comparando cada una de las posibles variables
predictoras de la tasa de deteccion de adenomas (pacientes con colonoscopias que
muestren adenomas/total de colonoscopias). Posteriormente se realiz6 un analisis de



regresion logistica para evaluar los factores predictores de la tasa de deteccion de
adenomas incluyendo aquellos con un significacion < 0,05.

S. RESULTADOS

Poblacion del estudio

Un total de 430 pacientes fueron considerados elegibles para el estudio entre noviembre
2021 y enero de 2022 (Figura 1). De entre ellos, 60 fueron excluidos por reseccion de
colon previa, enfermedad inflamatoria intestinal, sindrome polipésico, demencia o por
endoscopia terapéutica. Finalmente, 370 pacientes fueron incluidos en el estudio (185
pacientes aleatorizados en el grupo de inteligencia artificial (IA) y 185 en el grupo
control). Tras la inclusidn, en el grupo control se excluyeron 28 pacientes, 27 de ellos a
consecuencia de limpieza coldnica deficiente (BBPS<6) y uno por colonoscopia
incompleta, por lo que finalmente 157 pacientes fueron incluidos en el andlisis. En
cambio, en el grupo de la IA se excluyeron 30 pacientes tras la inclusion, 27 por
limpieza deficiente y tres por colonoscopia incompleta, por lo que 155 pacientes fueron
incluidos en el analisis.

No se observaron diferencias significativas en cuanto a las caracteristicas demograficas
o clinicas entre los dos grupos de pacientes que fueron incluidos en el estudio (Tabla 1).
De los 370 pacientes incluidos entre los dos grupos, 200 pacientes (64,1%) tenian al
menos un polipo y 174 (55,8%) al menos un adenoma. Se encontraron adenomas
diminutos en 146 pacientes (46,8%), adenomas >10 mm en 34 (10,9%) y adenomas
avanzados en 39 (12,5%). Se diagnostic6 CCR en 7 pacientes (2,2%). El nimero medio
de polipos fue de 2,07 + 2,84 y de adenomas de 1,39 + 2,33.

1. Analisis de adenomas por paciente (TDA).

La tasa de deteccion de polipos fue significativamente mayor en el grupo IA que en el
grupo control (67,1% vs. 51%; OR 1,96, IC del 95% [1,24-3,10]; P: 0,004) (Tabla 2).
Asi mismo, también se identificaron diferencias significativas en la deteccion general de
adenomas (56.8% vs. 44.6%; OR 1,63, IC del 95% [1,04-2,55]; P: 0,031) y en los
adenomas no avanzados (54,8% vs. 40,8%; OR 1,77, IC del 95% [1,13-2,76; P: 0,01)
(Tabla 2). Estas diferencias, resultaron ser a expensas de una categorizacion por tamaro,
detectandose significativamente un numero mayor de pacientes con al menos un
adenoma diminuto (< 5mm) en el grupo IA comparado con el grupo control (51,6% vs.
36,3; OR 1,87 IC del 95% [1,19-2,94]; P=0,006).Sin embargo, no hubo diferencias
significativas entre los dos grupos en la TDA de pacientes con adenomas de 6 a 9 mm
(15,5% vs 14%; OR 1,12; IC del 95% [0,60 -2,10]; P=0,71) ni > 10 mm (11% vs 9,6%;
(OR 1,17 IC 95% [0,56-2,43]; P=0,67).

Cuando se clasificaron los adenomas en funcion del riesgo de desarrollo de CCR, se
detectaron diferencias significativas a favor del grupo IA en la TDA no avanzados
(54,8% vs 40,8%; OR 1,77, IC del 95% [1,13-2,76] P=0,01) y en aquellas lesiones no
neoplasicas (30,3% vs 18,5%%; OR 1,92, IC del 95% [1,13-3,26]P=0,02). En cambio,
no hubo diferencias significativas entre los grupos de pacientes con adenoma avanzado
(11,6% vs 12,1%; OR 0,95, IC del 95% [0,48-1,90]; P=0,89), neoplasia avanzada
(12,9% vs 13,4%, OR 0,96, IC del 95% [0,50-1,85];P= 0,90), o adenoma con displasia
de alto grado (3,9% vs 4,5%; OR 0,86, IC del 95% [0,28-2,63 1P=0,80).Tampoco se
hallaron diferencia significativas en la tasa de detecciéon de CCR (1,9 % vs 2,5%; OR
0,76, I1C del 95% [1,17-3,43]; P=1).



Cuando el andlisis se realizo seglin la localizacién del adenoma se observo una mayor
TDA en el grupo IA para aquellos pacientes con adenomas localizados en el colon
derecho (36,8% vs 21,0%;0R 2,19, IC 95% [1,32-3,62]; P=0,002) y transverso (21,9%
vs 12,7%; OR 1,93, IC del 95% [1,05-3,52]; P=0,03) pero no se observaron diferencias
significativas en el colon distal (29,0% vs 31,2%; OR 0,90 IC del 95% [0,56-
1,46]:P=0,68).

Igualmente, cuando las lesiones neoplasicas se clasificaron segin la morfologia,
también hubo un beneficio al utilizar CADe en la deteccién de adenomas planos (39,4%
vs 24,8%; OR 1,96 IC del 95% [1,21-3,19]; P=0,006). Sin embargo, no se identificaron
diferencias significativas en la TDA serrados (5,8% vs 3,2%; OR 1,87, IC del 95%
[0,61-5,72]P=0,26), adenomas protruidos (32,9% vs 30,6%; OR 1,11, IC del 95% [0,69-
1,79]; P=0,66) o con componente glandular velloso (5,2% vs 5,1%; OR 1,01, IC del
95% [0,37-2,77]P=0,98).

2. Analisis de nimero de adenomas por colonoscopias.

Se detectd una diferencia significativamente mayor en el grupo IA en cuanto al numero
de adenomas por colonoscopias (APC) independientemente de la ubicacion o
morfologia ((1,54 £2,17) vs (0,92 +£1,34); OR 1,23, IC del 95 % [1,07-1,41]; P=0,004)
(Tabla 4). Esta diferencia también se produjo a expensas del tamafio del adenoma,
concretamente en los < Smm ((1,21 + 1,83) vs (0,62 +1,03); OR 1,36, IC del 95 %
[1,13-1,62];P=0,001) y no asi en los de 6 a 9 mm((0,19 + 0,48) vs (0,18 +£0,51); OR
1,04, IC del 95 % [0,66-1,62];P= 0,88), 0 en > 10 mm ((0,14 £0,51) vs (0,11 +0,32);
OR 1,21, IC del 95 % [0,70-2,09];P= 0,49).

Asimismo, la TA resultd ser mas util que el grupo control en la deteccion de adenomas
planos ((0,88 +1,56) vs (0,43 £+ 0,93); OR 1,37, IC del 95 % [1.11-1.69];P:0,003),
aunque no en protruidos ((0,66 £1,27) vs (0,49+0,95); OR 1,15, IC del 95 % [0,93-
1,41];P= 0,19) . Segin la localizacion, también existieron diferencias significativas a
favor del grupo IA en los adenomas que se encontraban en colon proximal ((0,64
+ 1,04) vs (0,32 + 0,73); OR 1,53, IC del 95 % [1,16-2,03];P= 0,003) y transverso
((0,41£1,01) vs (0,18 +£0,55); OR 1,49, IC del 95 % [1,07-2,09];P= 0,02) aunque no en
el distal ((0,48 +0,94) vs (0,41 0,76); OR 1,10, IC del 95 % [0,85-1,43];P=0,47).

3. Analisis segun los factores asociados a la tasa de deteccion de adenomas
(TDA).

Se realizd una regresion logistica simple (Tabla 5) analizando los factores que se
asocian a la TDA. La edad (65,63 afos vs 62,04 afios; OR1,03, IC del 95% [1,01-1,05]
P=0,005), el sexo (hombre) (65,2% vs 40,3%; OR 2,78, IC del 95% [1,75-4,40]
P=<0,001), la vigilancia post polipectomia (43,7% vs 20,8%, OR: 2,96, IC del 95 [1,79-
4,88]P=0,001) y el grupo asignado (55,7% vs 43,5%; OR 1,63, IC del 95% [1,04-
2,55]P=0,03) fueron factores predictivos de deteccion de pacientes con adenomas.

También, se hizo una regresion logistica multiple (Tabla 6) teniendo en cuenta factores
asociados a la tasa de deteccion de adenomas. En ella, fueron significativos la vigilancia
post-polipectomia (OR: 2,70, IC del 95% [1,59-4,57];P=<0,001), el sexo (hombre)
(OR: 2,58, IC del 95% [1,58-4,20];P=0,001), la edad (OR:1,03, IC del 95% [1,01-
1,05];P=0,0017) y el grupo asignado (OR:1,87, IC del 95% [1,15- 3,06];P=0,012).



6. DISCUSION

Recientemente, se han establecido recomendaciones especificas sobre el uso de la IA en
endoscopia digestiva. Asi, la ASGE sugiere la necesidad de validar estos dispositivos en
diferentes grupos de pacientes (diferentes etnias, areas geografias), en entornos clinicos
del mundo real y en endoscopistas con diferentes niveles de experiencia[8§].

El estudio que se presenta, se realizd utilizando el sistema ENDO-AID. Demostrando
un incremento en la TDA de forma global, especialmente en adenomas no avanzados y
adenomas localizados en colon proximal y transverso. Por otro lado, los resultados
también fueron favorables en el numero de adenomas por colonoscopia, en adenomas
planos y de pequefio tamafio (<5 mm).

Existen varios estudios que han investigado el beneficio potencial que aporta el uso de
la TA en las colonoscopias con el objetivo de mejorar los indicadores de calidad, como
la TDA y TDP[19-24]. Actualmente, existen disponibles diferentes sistemas CADe,
mostrando resultados heterogéneos. Esto se debe a que estos dispositivos son disefiados
de forma diferente variando en los algoritmos informaticos, en el entrenamiento
recibido, con diferencias cuantitativas y cualitativas en el tipo de lesiones utilizados en
dicho entrenamiento y en el nimero de expertos que etiquetan las imagenes. Ademas, la
mayoria de las investigaciones con CADe se han realizado ex vivo, y las realizadas en
practica clinica real la mayoria provienen de China, lo que dificulta la generalizacioén de
los resultados no s6lo por la menor incidencia de lesiones neoplasicas colorrectales en
esa poblacion, sino también porque los sistemas utilizados no estan disponibles en los
paises occidentales[20,22-24].

Varios metanalisis indican que los dispositivos de IA detectan mas polipos y adenomas
que la colonoscopia no asistida mediante IA, especialmente a expensas de adenomas de
pequefio tamafio[12-15,25]. Sin embargo, un metanalisis sugiere que también puede ser
util para detectar adenomas avanzados[15].

Actualmente dos estudios occidentales realizados por el mismo grupo han evaluado
sistemas de [A para la deteccion de lesiones[19,21].

Repicci y cols.,[19] evaluaron en un estudio aleatorizado multicéntrico en el que
participaron endoscopistas expertos la utilidad del sistema GI-Genius (Medtronic Corp.,
Dublin) frente a la colonoscopia convencional en la deteccion de lesiones colorrectales.
El grupo de IA demostré no sélo un incremento en la TDA (54,8% vs. 40,4%, RR 1,3
IC 95% 1,14-1,45), sino también una mayor deteccion de lesiones no protruidas y en
localizacion tanto distal como proximal. La TDA resulto ser a expensas de adenomas
pequeios (< 5 mm) sin diferencias en adenomas avanzados.

El presente estudio sustenta estos resultados incrementandose la TDA a expensas de los
adenomas diminutos (<5mm) si bien no se hallaron diferencias en TDA de tamafio
mediano (6-9 mm) ni grande (>10 mm). Aunque el sistema Endo-AID presentd una
TDA mas elevada que el grupo control en el colon proximal y transverso, estas
diferencias no resultaron significativas en el distal. Este hallazgo tiene gran interés dado
que como es reconocido, la colonoscopia de cribado presenta mayor eficacia en la
prevencion de CCR distal que proximal, de tal manera que este sistema podria ser
especialmente util en esta localizacion.

Un estudio posterior realizado por el grupo de Repicci y cols.,[21] en endoscopistas no
expertos confirmd los resultados anteriores concluyendo que la colonoscopia con CADe
es util tanto en endoscopistas expertos como no expertos.

Una explicacion a este hecho es que los dispositivos CADe permiten identificar lesiones
en el campo de vision de la colonoscopia, de manera que pueden mitigar el déficit
cognitivo de los endoscopistas mas inexpertos.

Por otro lado, una de las principales preocupaciones de los sistemas CADe es la posible
pérdida de habilidades por parte de los endoscopistas para reconocer lesiones



colorrectales debido a un efecto de delegar en exceso esta responsabilidad en el
sistema[11]. Este hecho pudiera ademds incrementar la tasa de resultados falsamente
positivos, lo cual podria acarrear una disminuciéon de la eficiencia de la colonoscopia
debido a una mayor inversion de tiempo en el procedimiento y costes secundario a un
exceso en la toma de biopsias. Sin embargo, algunos autores defienden que el sistema
no conduce en ningln caso a la pérdida de habilidades sino que puede mejorar las
habilidades del endoscopista ensefidndole a reconocer lesiones sutiles que de otro modo
pasarian desapercibidas[11]. Con respecto a este hecho en nuestro estudio aunque no se
puede obtener una conclusion respecto a la pérdida o ganancia de habilidades, si hemos
podido observar que no existieron diferencias en el tiempo invertido en la realizacion de
las colonoscopias entre ambos grupos. Estos hallazgos estdn en consonancia con Repici
y cols.,[26] que mostraron que la mayoria de las detecciones de falsos positivos del
dispositivo no tuvieron impacto en el tiempo total de colonoscopia y representan sélo el
1% del tiempo total de retirada del colonoscopio.

El presente estudio tiene una serie de fortalezas. Se trata del primer ensayo clinico
aleatoriado con el nuevo sistema CADe, EndoAID. Ademas, en la actualidad es de los
pocos estudios aleatorizados realizados en poblacion occidental.

Sin embargo, somos conscientes también de las limitaciones. En primer lugar, se trata
de un estudio simple ciego en el que el paciente desconoce el grupo asignado, pero no el
endoscopista. Este hecho ademds podria acarrear un efecto Hawthorne derivando un
mayor estimulo de los endoscopistas para reconocer lesiones durante la colonoscopia
que en la practica habitual al sentirse evaluados debido al estudio en curso. Finalmente,
aunque se trata de un estudio unicéntrico, suscribe los resultados obtenidos del estudio
multicéntrico italiano de Repicci y cols. con un sistema CADe diferente.

7. CONCLUSION

El sistema CADe Endo-AID, es superior a la colonoscopia convencional en el
reconocimiento de adenomas colorrectales, tanto en TDA como en nimero de adenomas
por colonoscopia aunque a expensas de adenomas de pequefio tamafio (<5Smm).

8. ;OUE HE APRENDIDO DURANTE EL TFG?

El trabajo de fin de grado ha sido una experiencia enriquecedora ya que he aprendido
acerca de los distintos avances en el campo de la endoscopia. Técnica diagndstica de
eleccion para detectar el cancer colorrectal. Sin embargo, tiene limitaciones que gracias
a las nuevas tecnologias se estan intentando solventar. Una de ellas es el factor inter-
observador que por medio del sistema ENDO-AID se reduce. En esta investigacion
donde se compara la deteccion de adenomas con endoscopias ordinarias y con
endoscopias con el sistema ENDO-AID, he podido comprobar de primera mano, como
la inteligencia artificial aplicada a la endoscopia puede mejorar la capacidad de
deteccion, lo cual podria reducir el riesgo de cancer de intervalo en los siguientes afios.

9. PALABRAS CLAVE
- Endoscopia
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- Adenoma
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Figura 1. Diagrama de pacientes.

|: noviembre 2021 y enero de 2022.

430 pacientes seleccionados para el estudio sobre colonoscopias realizado entre

60 excluidos:

19: Reseccion de colon.

18: Enfermedad inflamatoria
intestinal.

12: Poliposis.

6: Demencia/ problemas de
comprension.

3: Endoscopia terapéutica.

Incluidos: 370 pacientes

Grupo control: 185 pacientes

Excluidos:

27: BBPS*<6 pts.
1:Colonoscopia
incompleta.

v

Grupo CADe*: 185 pacientes

Excluidos:

27: BBPS* <6 pts.
3:Colonoscopias
incompletas.

v

Grupo control: 157 pacientes Grupo IA: 155 pacientes




*CADe: Deteccion de lesiones asistida por computadora (IA).

BBPS: Boston Bowel Preparation Scale.

Tabla 2. Caracteristicas de los pacientes incluidos.

Variables clinicas y | Grupo control (n=157) | Grupo [A (n=155) P
demograficas
Edad ( + Desviacion | 64.71+11.79 62.99+10.26 0.17
estandar)
Sexo (hombres %) 83(52,9) 82(52,9) 1
Indicaciones (%)
Cribado 56 (35,7) 49 (31,6) 0,45
Seguimiento post 50 (31,8) 51(32,9) 0,84
polipectomia
Sangrado rectal 16 (10,2) 20 (12,9) 0,45
Anemia 12 (7,6) 14 (9) 0,66
Cribado familiar 10 (6,4) 9 (5,8) 0,84
CCR*
Cambios habitos de 5@3,2) 6 (3,9) 0,74
posicionales
Estrefiimiento 53,2 4(2.6) 1
Diarrea cronica 3(1.9) 2 (1.3) 1
Calidad de limpieza
(Desviacion estandar Clasificacion de Boston)

7,23+1,24 7,37+1,35 0,35
Colon derecho 2,32 + 0,48 2,37 + 0,52 0,39
Colon transverso 2,37+ 0,52 2,45 10,50 0,44
Coldn Izquierdo 2,46+ 0,50 2,51 +0,51 0,37

Tiempos (minutos + Desviacion estdndar)

Insercion 6,43+ 2,57 6,01 +2.74 0,16
Retirada 7,81+ 1,26 7,97 £ 1,36 0,29

*CCR: Cancer colorrectal.




Tabla 3. Tasa de deteccion de lesiones segun el riesgo de progresion (adenoma
avanzado vs. No avanzado, CCR), histologia, patron glandular, grado de displasia y

tamano.

Analisis por paciente

Grupo Grupo 1A OR (95% IC) P
Control (n=155)
(n=157)
Polipos, n(%) 80 (51.0) 104 (67.1) 1.96 (1.24-3.10) 0.004
Adenoma, n (%) 70 (44.6) 88 (56.8) 1,63 (1,04-2,55) 0.031
Adenoma no | 64 (40.8) 85 (54,8) 1,77 (1,13-2,76) 0.01
avanzado, n (%)
Adenoma 19 (12,1) 18 (11,6) 0,95 (0,48-1,90) 0.89
avanzado, n (%)
Adenoma 21 (13,4) 20 (12,9) 0,96 (0,50- 1,85) 0.90
neoplasia
avanzada, n (%)
CCR *, n (%) 4(2,5) 3(19) 0,76 (1,17- 3,43) 1
Neoplasia serrada, | 5 (3,2) 9(5,8) 1,87 (0,61-5,72) 0.26
n (%)
Lesion no | 29 (18,5) 47 (30,3) 1,92 (1,13-3,26) 0.02
neoplasica, n (%)
Adenoma alto | 7 (4,5) 6 (3,9) 0,86 (0,28-2,63) 0.80
grado displasia, n
(%0)
Adenoma velloso, | 8 (5,1) 8(5,2) 1,01(0,37-2,77) 0.98
n (%)
Adenoma plano, 39 (24,8) 61 (39,4) 1,96 (1,21-3,19) 0.006
n (%)
Adenoma 48 (30,6) 51(32.9) 1,11 (0,69-1,79) 0.66
protruido, n (%)
Adenoma <5 mm, | 57 (36,3) 80 (51,6) 1,87 (1,19-2,94) 0.006
n (%)
Adenoma 6-9 mm, | 22 (14,0) 24 (15,5) 1,12 (0,60-2,10) 0.71
n (%)
Adenoma >10 mm, | 15 (9,6) 17 (11) 1,17 (0,56 - 2,43) 0.67
n (%)
Adenoma  colon | 33 (21,0) 57 (36,8) 2,19 (1,32-3,62) 0.002
derecho, n (%)
Adenoma  colon | 20 (12,7) 34 (21,9) 1,93 (1,05-3,52) 0.03
transverso, n (%)
Adenoma  colon | 49 (31,2) 45 (29.0) 0,90 (0,56-1,46) 0.68

izquierdo, n (%)

*CCR: Cancer colorrectal.

Tabla 4.Numero de adenomas por colonoscopia (APC).




Analisis de adenomas por colonoscopias (APC)

Tipo Control IA OR (95% CI) P
APC?  (+/-desviacion | 0,92 £1,34 | 1,544 2,17 1,23 (1.07-1.41) | 0.004
estandar)

APC? segiin morfologia (+/- desviacion estandar)
Planos 0,43 +093 |0,88+1,56 1,37 (1.11-1.69) | 0.003
Protruidos 0,49+0,95 0,66 +1,27 1.15(0,93-1,41) | 0.19

APC? seglin localizacién (+/- desviacion estandar)
Derecho 0,32+0,73 | 0,64 + 1,04 1,53 (1.16-2.03) | 0,003
Transverso 0,18 +£0,55 0,41+1,01 1,49 (1.07-2.09) | 0.02
Izquierdo 0,41 £0,76 | 0,48 +0,94 1,10 (0.85-1.43) | 0,47

APC? seglin tamafio (+/- desviacion estandar)

Adenoma <5 mm 0,62 +1,03 1,21 +£1,83 1,36 (1,13-1,62) | 0,001
Adenoma 6-9mm 0,18 +0,51 | 0,19 + 0,48 1.04 (0,66-1,62) | 0,88
Adenoma>10 mm 0,11 £0,32 0,14 £0,51 1,21 (0,70-2,09) | 0,49

Tabla 5. Analisis por regresion logistica simple segun factores asociados TDA

Pacientes sin | Pacientes OR (IC 95%) P

adenomas con

(n=138). adenomas

(n=174).

Edad (desviacion estandar, #). 62,04 (11,44) 65,63 (10,44) | 1,03 (1,01-1,05) 0,005
Sexo (Hombre), n (%). 62 (40,3) 103 (65,2) 2,78 (1,75-4,40) <0,001
Cribado CCR, n (%). 55 (35,7) 50 (31,6) 0,83 (0,52-1,33) 0,45
Cribado familiar CCR, n (%). 9(5,8) 10 (6,3) 1,09 (0,43-2,76) 0,86
Vigilacia post polipectomia, n (%). 32(20,8) 69 (43,7) 2,96 (1,79-4,88) <0,001
Anemia, n(%). 15(9,7) 11 (7,0) 0,69 (0,31-1,56) 0,38
Sangrado rectal, n (%). 23(14,9) 13 (8,2) 0,51 (0,25-0,05) 0,06
Cambios de habito deposicional, 10 (6,5) 1(0,6) 0,92(0,01-0,73) | 0,005
(estrefiimiento), n (%).
Diarrea cronica, n (%). 7 (4,5) 2(1,3) 0,27(0,06 -1,32) 0,08
Sospecha CCR, n (%). 3(1,9) 2(1,3) 0,65(0,11-3,92) | 0,63
BBPS > 7 puntos, n (%) 71 (46,1) 72 (45,6) 0,98 (0,63 -1,53) 0,93
BBPS < 7 puntos, n (%) 83 (53,9) 86 (54,4)
Endoscopistas con TDA > 40%, n (%) | 74 (48,1) 82 (51,9) 1,17 (0,75 -1,82) 0,49
Uso sistema CADe 67 (43,5) 88 (55,7) 1,63 (1,04-2,55) 0,03
Tiempo de insercién 6,44 (2,61) 6,01 (2,70) 0,94 (0,86-1,02) 0,16




(desviacién estandar, #)

Tiempo de retirada
(desviacién estandar, #)

7,82 (1,32)

7,96 (1,30)

1,08 (0,91-1,29)

0,35

Tabla 6. Analisis por regresion logistica multiple segin factores asociados TDA.

WALD OR (95% IC) P
Vigilancia post polipectomia, n(%) 13,55 2,70 (1,59-4,57) <0,001
Sexo (Hombre), n(%) 14,35 2,58 (1,58-4,20) 0,001
Edad (derivacion estandar,#) 5,74 1,03 (1,01-1,05) | 0,017
Uso sistema CADe, n (%) 6,32 1,87 (1,15-3,06) 0,012
Cambios en los habitos de posicionales | 1,96 0,22 (0,03-1,83) 0,16
(estrefiimiento), n(%)




