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RESUMEN

Antecedentes

La evaluacion endoscépica de la actividad de la enfermedad de la mucosa se utiliza ampliamente para determinar la elegibilidad y la
respuesta al tratamiento en los ensayos clinicos de colitis ulcerosa. Las propiedades operativas de los indices de calificacién endoscépica
existentes no estan claras.

Objetivos

Se realiz6 una revision sistematica para evaluar el desarrollo y las caracteristicas operativas de los indices de calificacion endoscépica para
la evaluacién de la colitis ulcerosa.

Métodos de biisqueda

Se hicieron bisquedas en MEDLINE, Embase y en CENTRAL desde su inicio hasta el 5 de julio de 2016. También se buscaron referencias y
actas de congresos (Digestive Disease Week, United European Gastroenterology Week, European Crohn’s and Colitis Organization).

Criterios de seleccion

Se consideré para inclusidn cualquier disefio de estudio (p.ej., ensayos controlados aleatorizados, estudios de cohortes, serie de casos
clinicos) que evaluara los indices endoscépicos para la evaluacién de la actividad de la enfermedad de la colitis ulcerosa. Los participantes
elegibles fueron pacientes adultos (> 16 afios), con diagndstico de colitis ulcerosa mediante criterios convencionales clinicos, radioldgicos
y endoscépicos.

Obtencion y andlisis de los datos

Dos autores de la revision examinaron de forma independiente los estudios identificados en la bisqueda bibliografica. Esos autores
también extrajeron y registraron de manera independiente datos sobre el nimero de pacientes registrados; el nimero de pacientes por
brazo de tratamiento; las caracteristicas de los pacientes, incluida la distribucidén por edad y sexo; el indice endoscépico; y resultados
como lafiabilidad (intra e interevaluador), la validez (contenido, construccién, criterio), la capacidad de respuestay la viabilidad. Cualquier
desacuerdo con respecto a la inclusién de los estudios o la extraccién de los datos se resolvié mediante discusién y consenso con un
tercer autor. El riesgo de sesgo se evalué al determinar si los evaluadores estuvieron cegados a la informacién clinica y si los evaluadores
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calificaron el indice endoscépico de forma independiente. La calidad metodoldgica de los estudios de validacién también se evalué
mediante la lista de verificacion COSMIN

Resultados principales

Un total de 23 informes de 20 estudios cumplieron con los criterios de inclusion predefinidos y se incluyeron en la revision. De los 20
estudios de validacion incluidos, se evaluaron 19 indices de calificacion endoscépica, que incluyen la Azzolini Classification, la Baron
Score, la Blackstone Endoscopic Interpretation, el Chinese Grading System of Ulcerative Colitis, el Endoscopic Activty Index, la Jeroen
Score, la Magnifying Colonoscopy Grade, la Matts Score, la Mayo Clinic Endoscopic Subscore, la Modified Baron Score, la Modified Mayo
Clinic Endoscopic Subscore, la Osada Score, la Rachmilewtiz Endoscopic Score, el St. Mark's Index, el Ulcerative Colitis Colonoscopic
Index of Severity (UCCIS), el componente endoscdpico del Ulcerative Colitis Disease Activity Index (UCDAI), el Ulcerative Colitis Endoscopic
Index of Severity (UCEIS), la Witts Sigmoidoscopic Score y la Watson Grade. Los individuos que realizaron la calificacion endoscépica
estuvieron cegados a la informacion clinica e histoldgica en diez de los estudios incluidos, no estuvieron cegados a la informacion clinica e
histoldgica en uno de los estudios incluidos y no se sabe si en los nueve estudios incluidos restantes se realizd cegamiento. La observacion
independiente se confirmé en cuatro de los estudios incluidos, no estuvo clara en cinco de los estudios incluidos y no se aplicé (debido
a que no se evalud la confiabilidad interevaluador) en los 11 estudios incluidos restantes. La calidad metodoldgica (lista de verificacion
COSMIN) de la mayoria de los estudios incluidos se considerd “buena” o “excelente”. Un estudio que evalud la respuesta se considerd
“bueno”. La confiabilidad interevaluador de nueve indices de calificacion endoscépica que incluyeron la Baron Score, la Blackstone
Endoscopic Interpretation, el Endoscopic Activity Index, la Matts Score, la Mayo Clinic Endoscopic Subscore, la Osada Score, el UCCIS,
el UCEIS y la Watson Grade se evalud en siete estudios, con calculos de la correlacién, k, que variaron de 0,44 a 0,97. La confiabilidad
intraevaluador de siete indices de calificacion endoscdpica que incluyeron la Baron Score, la Blackstone Endoscopic Interpretation, la
Matts Score, la Mayo Clinic Endoscopic Subscore, la Osada Score, el UCCIS y el UCEIS se evalué en tres estudios, con célculos de la
correlacion, k, que variaron de 0,41 a 0,86. Ningln estudio evalud la validez del contenido. Tres estudios evaluaron la validez de los
criterios de tres indices de calificacion endoscopica que incluyeron la Rachmilewitz Endoscopic Score, Magnifying Colonoscopy Grade y
UCCIS. Estos indices se correlacionaron con marcadores objetivos de la actividad de la enfermedad incluida la albimina, los leucocitos
sanguineos, la proteina C reactiva, la calprotectina fecal, la hemoglobina, la concentracion de interleucina 8 en la mucosa y el recuento
plaquetario. Los calculos de correlacién variaron de r=-0,19 a 0,83. Se examinaron trece indices de calificacion endoscdpica para la validez
conceptual en 13 estudios. Los calculos de la correlacion entre los indices de calificacion endoscdpica y otras medidas de la actividad de la
enfermedad variaron der=0,27 a0,93. Dos estudios exploraron la respuesta de cuatro indices de calificacion endoscépica que incluyeron la
Mayo Endoscopic Subscore, la Modified Baron Score, la Modified Mayo Endoscopic Subscorey el UCEIS. Un estudio establecid la conclusion
de que la Modified Baron Score, la Modified Mayo Endoscopic Subscore y el UCEIS tuvieron una respuesta similar para detectar el cambio
en laenfermedad en la colitis ulcerosa. El otro estudio incluido concluyé que el UCEIS puede ser la herramienta de calificacion endoscépica
mas exacta. Ninguno de los estudios incluidos evalué formalmente la factibilidad.

Conclusiones de los autores

Aunque el UCEIS, el UCCIS y la Mayo Clinic Endoscopic Subscore se han sometido a una validacién extensa, ninguno de estos instrumentos
se ha validado completamente y sélo dos estudios evaluaron la respuesta. Se necesitan estudios de investigacion adicionales sobre las
propiedades operativas de estos indices debido a la falta de un instrumento de calificacion endoscépica completamente validado para la
evaluacion de la actividad de la enfermedad en la colitis ulcerosa.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

indices de calificacion endoscopica para la evaluacién de la actividad de la enfermedad en la colitis ulcerosa
¢{Qué es la colitis ulcerosa?

La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria intestinal que se caracteriza por inflamacion y Glceras (heridas) a largo plazo (crénicas)
en el recubrimiento mas interno del intestino grueso y el recto. Los sintomas habituales incluyen diarrea, dolor y célicos abdominales,
pérdida de peso y cansancio.

¢Qué es un indice de calificacion endoscépica?

Un indice de calificacién endoscépica mide la actividad de la enfermedad sobre la base de lo que el médico puede observar durante un
procedimiento endoscdpico. Una endoscopia es un procedimiento no quirtrgico en el que se utiliza una cdmara pequefia para visualizar el
aparato digestivo. El médico que realiza la endoscopia puede calificar la actividad de la enfermedad mediante el indice, o lo puede hacer
otro médico si el procedimiento se grabara en video o si se tomaran fotografias.

Los indices endoscdpicos habitualmente utilizados incluyen el Baron Score, el Rachmilewitz Index, el Ulcerative Colitis Endoscopic Index
of Severity, la Mayo Clinic Endoscopic Subscore y el Ulcerative Colitis Colonoscopic Index of Severity.

{Qué examinaron los investigadores?

Es importante que los indices endoscopicos sean validos, lo que significa que evallen con exactitud lo que intentan medir. Los
investigadores examinaron la validez de diversos indices endoscopicos para evaluar la actividad de la enfermedad en la colitis ulcerosa.
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Aunque el Ulcerative Colitis Endoscopic Index of Severity, la Mayo Clinic Endoscopic Subscore y el Ulcerative Colitis Colonoscopic Index of
Severity se han sometido a una validacién extensa en comparacién con los otros indices, ninguno de estos instrumentos se ha validado
completamente,
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¢Qué encontraron los investigadores?

Los investigadores encontraron que ninguno de los indices de calificacién endoscdpica utilizados en la actualidad se ha validado de forma
completa. Se necesitan estudios de investigacion adicionales sobre las propiedades operativas de estos indices debido a la falta de un
instrumento de calificacién endoscépica completamente validado para la evaluacidn de la actividad de la enfermedad en la colitis ulcerosa.
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