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1. indice?

El epigrafe 6.3.16., dentro de la seccion 6.3. (Resumen actualizado sobre los programas en
las diferentes comunidades auténomas y ciudades con estatuto de autonomia) del Libro
Blanco (LB), se dedica integramente al Pais Vasco (pags. 185-187).

6. Situacion actual del cribado poblacional de cancer colorrectal en Espaina

Es entre los afios 2000 y 2010 cuando puede hablarse de verdadera implantacion de los
primeros programas, siendo el Pais Vasco la cuarta CC. AA. en poner en marcha este
desarrollo al iniciar su programa en el ano 2008, tal como puede consultarse en la tabla 1
(tabla 8 original del libro®).

Programas de cribado de cdncer colorrectal en Espafia 2000-2009. Modificado de Ascunce et al. (1).

Comunidad Auténoma Ao inicio Edad poblacién diana Prueba de cribado
Cataluia 2000 50-69 SOHg / SOHi
Valenciana 2005 50-69 SOHg / SOHi
Murcia 2006 50-69 SOHi

Pais Vasco 2008 50-69 SOHi

Cantabria 2008 55-69 SOHi

Canarias 2009 50-69 SOHi

SOHg, sangre oculta en heces por el método quimico del guayaco. SOHi, sangre oculta en heces por método inmunoldgico.
Los programas de Catalufia y Comunidad Valenciana se iniciaron con SOHg para posteriormente pasar a SOHi cuantitativo.

6.1.3. Red Espaiiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

" Disponible en:
https://admin.sepd.es/storage/cid/LIBRO%20BLANCO%20CCR/VERSION%20AMPLIADA%20DIGIT
AL.pdf

2 P4gs. 6-8.

3 Pag. 47.
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En este apartado se menciona a OSTEBA (Tecnologias sanitarias — Osteba) como una de las
agencias integradas en la Red Espafnola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones (REAETSyP) del Sistema Nacional de Salud®.

Ademas, se resefa, entre los informes de la REAETSyP, uno realizado por OSTEBA rn 2018
gue fija su interés en la determinacion de SOHi en sujetos sintomaticos (2)°:

6.2.1. Implantaciéon de los programas

En este apartado se menciona el informe de 2007 de la AATRM (Agéncia d’Avaluacio de
Tecnologia i Recerca Mediques de Catalufa) sobre el proyecto DESCRIC (Descripcion del
cribado del cancer en Espana — Proyecto DESCRIC) (3) y dentro de él la referencia que se
hace al Pais Vasco en cuanto a la historia de la implantacién de los programas, como una
de las CC. AA. que junto a Canarias y Pais Vasco iniciaron los programas tras de las tres
pioneras (Catalufia, Comunitat Valenciana y Region de Murcia)®.

Volviendo a la historia de la implantacion de los programas, en el informe DESCRIC se
refleja que en el momento de su redaccion otras CC. AA., como Andalucia, Castilla y Ledn,
Galicia y Navarra también recomiendan en sus planes oncoldgicos la realizacion de
programas piloto de cribado de CCR en poblacién general, asi como estrategias para la
atencion de individuos y familias de alto riesgo (3). Sin embargo, fueron, Cantabria,
Canarias y Pais Vasco las siguientes CC. AA. que iniciaron sus programas.

En la pagina siguiente del LB’ se traslada lo que la Red de Programas de Cribado de Cancer
(RPCC) informé en su reunién de 2009 en Valencia (4), respecto de la implantacion de los
programas espafioles en ese momento.

En el afio 2009, la RPPC presenta, durante su reunion anual en Valencia, su primer
informe de situacion de los programas de cribado de cdncer colorrectal en Espafia, en el
que especifica que los programas de Catalufia (iniciado en el 2000) y los de la Comunidad
Valenciana y Region de Murcia (iniciados en 2005-2006) ya han completado rondas y
anuncia como ya iniciados en el bienio 2008-2009 los de Cantabria, Pais Vasco y Canarias
(4). Comunica, ademds, el compromiso de puesta en marcha en 2010 de Andalucia,
Aragon, Baleares, Castilla y Leén, Madrid y Navarra, y para 2011 el de La Rioja, aunque
esta ultima CC. AA. adelanté su compromiso e inicioé su programa en 2010 (5, 6).

Y en esa misma pagina se describe como fue el inicio del programa vasco:

4 Pag. 59.
5 Pag. 60.
6 Pag. 66.
7 Pag. 67.
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El Programa de Cribado de Cdncer Colorrectal del Pais Vasco fue aprobado en 2008 a
propuesta del Consejo Asesor del Cdncer de Euskadi (7). En 2009 se realizé un piloto con
28 300 personas, incorporando 116 980 personas mds en 2010 y otras 121 907 en 2011,
que quedaron en aproximadamente 250 000 tras exclusiones al finalizar la primera ronda
en 2011; la prueba de cribado fue la SOHi cuantitativo, cada dos afios, y la poblacion
diana la recomendada de 50-69 afios (8, 9).

Para poco mas adelante, siempre en la misma pagina, afirmar que:

Con estos seis programas (Catalufia, Valencia, Murcia, Cantabria, Pais Vasco y Canarias)
puede darse por cerrada la etapa de implantacion de los programas iniciales. Estos
programas han mantenido en todo momento su colaboracion, principalmente en el
contexto de la RPCC, pero también se han asociado para realizar publicaciones conjuntas
agrupdndose bajo la definicion de Proyecto CRIBEA (10-13).

Aragon, Baleares, Castilla y Ledn, Madrid y Navarra, y para 2011 el de La Rioja, aunque
esta ultima CC. AA. adelanto su compromiso e inicio su programa en 2010 (5, 6).

Lineas mas abajo en la misma pagina se describe lo que considera fue el final de la primera

etapa de implantacién de los programas espafoles:

Con estos seis programas (Catalufia, Valencia, Murcia, Cantabria, Pais Vasco y Canarias)
puede darse por cerrada la etapa de implantacion de los programas iniciales. Estos
programas han mantenido en todo momento su colaboracion, principalmente en el
contexto de la RPCC, pero también se han asociado para realizar publicaciones conjuntas
agrupdndose bajo la definicion de Proyecto CRIBEA (10-13).

Como se acaba de indicar, El Pais Vasco comenzé su programa en 2008 en el grupo de edad
de 55-69 afnos.

6.2.2.1. Caracteristicas principales de los programas

El programa vasco utilizé desde su incio la prueba de sangre oculta en heces (SOH) por el
método inmunoldgico (SOHi)&:

En la actualidad, prdcticamente todos ellos utilizan como prueba de cribado la
determinacion de SOHi con método cuantitativo, incluyendo Cantabria que inicié su
programa con el método cualitativo. La excepcion es la Ciudad Auténoma de Ceuta que
utiliza Hem-Check que es un método cualitativo (14), sin que se disponga informacion
actualizada sobre el método utilizado en la Ciudad Auténoma de Melilla (14). Por su parte

8 pag. 71.
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La tabla 2 (tabla 16 original en el LB®) se ocupa de las caracteristicas principales de los
diferentes programas espafioles, de nuevo de acuerdo con lo publicado por la RPCC para
2019 (14).

Los detalles que constan para el Pais Vasco son los siguientes:

Fuente de datos

Programa poblacién objetivo Poblacion no cubierta Invitaciones iniciales  Invitaciones sucesivas
Tarjeta Sanitaria y Carta seguida del Carta seguida del

Pais Vasco mutuas y personas envio del kit (salvo envio del kit (salvo

sin TS
TS: Tarjeta Sanitaria.

rechazo) rechazo)

La tabla completa se reproduce a continuacion:

Caracteristicas de los programas poblacionales de cribado de cancer de colorrectal en Espaiia (a excepcion de
Melilla) en cuanto a fuente de datos para la poblacion objetivo, poblacion no cubierta, y metodologia para las

invitaciones. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (14).

Fuente de datos
Programa poblacién objetivo Poblacion no cubierta Invitaciones iniciales  Invitaciones sucesivas
Personas no incluidas Carta + Confirmacién, Carta + Confirmacion,
Andalucia Tarjeta Sanitaria en la base de datos seguido de envio del seguido de envio del
del SSPA kit kit
Inmigrantes sin
permiso de . .
3 . . . . ., Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Aragon Tarjeta Sanitaria residencia. Poblacion . .
. Farmacia o CS Farmacia o CS
reclusa. Mutualistas
no incluidos en SS
Inmigrantes sin
. . . permiso de Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Asturias Tarjeta Sanitaria . . L,
residencia. Poblacién CS (&)
reclusa.
. . Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Balears, llles  Tarjeta Sanitaria . .
Farmacia o CS Farmacia o CS
SIP  (empadronados, . p
. Carta + Confirmacion,
. mutualidades, . , , .
C.Valenciana | . seguida del envio del Envio del kit
inmigrantes y kit
i
poblacién reclusa)
. . . Mutualistas no Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Canarias Tarjeta Sanitaria . .
incluidos en SS (& CS
. . . Mutualistas no i . ’ .
Cantabria Tarjeta Sanitaria . . Envio del kit Envio del kit
incluidos en SS
. Mutualistas no . .
Castilla-La . . . ] Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Tarjeta Sanitaria incluidos en SS
Mancha CS CS

° Pags. 72y 73.

Personas sin TS.
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Inmigrantes sin
permiso de . )
. . . o . . Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Castillay Ledn Tarjeta Sanitaria residencia.

Mutualistas no
incluidos en SS

Poblacion  reclusa->

Farmacia o CS

Carta + Recogida en
Farmacia o CS / Carta

Farmacia o CS

Carta + Recogida en
Farmacia o CS / Carta

Cataluna Tarjeta Sanitaria + Confirmacion + Confirmacion
en curso seguida del envio del seguida del envio del
Kit Kit
Tarjeta
Ceuta completa Carta + Recogida Carta + Recogida
MUFACE, MUGEJU e Farmacia o CS Farmacia o CS
ISFAS
Mutualistas no Carta + Recogida en Carta + Recogida en

Extremadura  Tarjeta Sanitaria

incluidos en SS

Farmacia o CS
Carta + Confirmacion

Farmacia o CS

Galicia Tarjeta Sanitaria Personas sin TS seguida del envio del Envio del kit
kit
. . L Mutualistas no Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Madrid Tarjeta Sanitaria . .
incluidos en SS CS cS
Melilla - - - -
Mutualistas no
e e PERSAN incluidos en SS Carta + Recogida en Carta + Recogida en
urcia, R. de . . . .
Sanitaria y otros Sl) Inmigrantes no Farmacia o CS Farmacia o CS
empadronados
Navarra, C. F. 3 L L
g Censo/Padrén Envio kit Envio kit
e
Tarjeta Carta seguida del Carta seguida del
Pais Vasco mutuas y personas sin envio del kit (salvo envio del kit (salvo
TS rechazo) rechazo)
Inmigrantes sin
permiso de . .
. . o . . ., Carta + Recogida en Carta + Recogida en
Rioja, La Tarjeta Sanitaria residencia. Poblacion

reclusa. Mutualistas
no incluidos en SS

Farmacia o CS

Farmacia o CS

SSPA: Sistema Sanitario Publico de Andalucia. CS: centro de salud. SIP: Sistema de Informacién Poblacional. MUFACE:
Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado de Espafia. MUGEJU: Mutualidad General Judicial. ISFAS: Instituto
Social de las Fuerzas Armadas. PERSAN: Programa de gestion de datos en la base de datos poblacional de Murcia: Sl: sistema

de informacidn. SS: Seguridad Social. TS: Tarjeta Sanitaria.

En este apartado se recoge en el libro un estudio internacional en el que se incluye el Pais
Vasco (17)"°:

Respecto del método de invitacion y envio, o recogida del kit, es interesante considerar
los resultados de un estudio comparativo entre cuatro programas europeos — Francia
Flandes, Paises Bajos y Pais Vasco— (17). En el caso de Francia el método es una carta

0 pag. 74.
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de invitacion y posterior recogida del kit en su médico de AP, siendo su tasa de
participacion del 28.6 %; Flandes envia conjuntamente carta de invitacion y kit (con una
participacion del 54.5 %); el Pais Vasco (participacion 72.4 %) y Paises Bajos
(participacion 73.0 %) hacen una preinvitacion por carta sequida del envio del kit;
resultados que deben ser tenidos en cuenta a la hora del disefio de los programas (17).

6.2.2.2. Cobertura

El libro traslada la siguiente definicion para cobertura dentro de los programas
poblacionales espafioles™:

La RPCC define la cobertura como la proporcidn, o porcentaje al multiplicarse por cien,
cuyo numerador es la poblacion diana del programa —es decir, aquella que es
susceptible de ser invitada en ese momento— y su denominador la poblacion diana
objetivo (poblacion INE de mujeres y hombres entre 50 y 69 de la CC. AA. que
corresponda) (18). Dado que las rondas de los programas son de dos afios, en el caso de
cdlculo de un solo afio, la poblacidn diana objetivo debe dividirse por dos.

En la tabla 3 (tabla 17 original del libro') pueden consultarse los datos de cobertura
ofrecidos por la RPCC para el bienio 2018-2019 (14). El libro suministra la siguiente
informacidn adicional para la interpretacidn de esta tabla:

En esta tabla se expone también la cobertura por invitacion (en la que el numerador es
la poblacion con invitacion vdlida) y de participacion (en la que el numerador son los
participantes efectivos [prueba de cribado realizada]). En la primera seccion de la tabla
se presentan los resultados de cobertura teniendo en cuenta solo la poblacion objetivo
de las CC. AA. que declararon datos —Baleares, Canarias, Cantabria, Castilla-La Mancha,
Castilla Ledn, Cataluiia, Comunitat Valenciana, Extremadura Galicia, Murcia, Navarra,
Pais Vasco y la Rioja— y en la segunda la cobertura estimada para todas las CC. AA. y
Ciudades con EA.

Cobertura de los programas de cribado poblacionales esparfioles en el bienio 2018-2019 para el conjunto de

las Comunidades Auténomas que declararon datos y cobertura estimada todas las CC. AA. (incluyendo las Ciudades
de Ceuta y Melilla). Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (14).

Cobertura (2019) para el conjunto de CC. AA. que declaran datos

Poblacion INE. Hombres y Mujeres de 50 a 69 afios (1/1/2019) 7 659 684
Cobertura (poblacién diana del programa / poblacién INE) 85.80 %
Cobertura por invitacion [valida] (invitaciones validas / poblacién INE) 79.20 %
Cobertura por participacion (participantes / poblacidn INE) 36.23 %

Cobertura estimada (2019) para todas las CC. AA. y Ciudades de Ceuta y Melilla

" pag. 74.
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Poblaciéon INE. Hombres y Mujeres de 50 a 69 afios (1/1/2019) 12 127 230
Cobertura (poblacidn diana del programa / poblacion INE) 54.19 %
Cobertura por invitacion [valida] (invitaciones validas / poblacién INE) 50.02 %
Cobertura por participacion (participantes / poblacion INE) 22.88%

En ese mismo momento (2019) y con la misma fuente de datos (RPCC) la cobertura era muy
diferente segun la CC. AA. considerada, como puede apreciarse en la figura 1 (figura 17
original del LB™), oscilando, siempre en referencia solo a las que comunicaron datos, entre
el 25.63 % y el 100 % para la cobertura, entre el 21.87 % y el 92.35 % para la cobertura por
invitaciény entre el 3.70 % y el 65.71 % para la cobertura de participacién (14). La cobertura
en el Pais Vasco fue del 100 %, la cobertura de invitacién de 86,02 % y la cobertura de
participacion de 61,81 %.

96,80 96,42 100 00 100 00 100 00
100 94,40 91,19
90 = l I
80 90,24 74,12

85,57 66,14

92,
86 88 86 02
70 81,40 85 12
= 53,65
60 64,84 64 00
ig 37,97
30,43
25,63 ] 44 81
30 35,
20 N 29 36
10 ; I1266 42,57 34,71 21,50 41,37 41,42 I875 36,37 18,11 65,71 61,81 38,85
0

i ) o \ @ 2 2 @ o
& @ N ° N N @ C 5@
& & & @Q& \\\3’0 ,@"(\ (\c,\'b(\ S b’b\\c @\\‘b ,5\’5\ ¥ Q‘\o
N N N ST AN & A x° v
(¢} ‘}\\\ Q’b _\’.\SQ' Q’b
&&’b Q/’b (3 <
&

B Cobertura (%) Cobertura de invitacion(%) Cobertura de participacion (%)

Porcentajes de cobertura (poblacidn diana del programa / poblacién INE) —en azul—, cobertura de invitacion
(poblacién con invitacion vdlida / poblacion INE) —en ocre— y cobertura de participacion (participantes / poblacién
INE) —en negro— en aquellos programas poblacionales de cribado de cdncer colorrectal espafioles cuyas
Comunidades Auténomas comunicaron resultados en 2019 a la Red de Programas de Cribado de Cdncer para el bienio
2018-2019 (14).

Tal como se explica en el libro™, del analisis de esta figura puede deducirse lo siguiente:

El andlisis de la figura 17 nos indica que afortunadamente bastantes CC. AA. —Cantabria,
Castilla y Leon, Catalufia, Comunitat Valenciana, Galicia, Navarra la Valenciana, Castilla
y Ledn, Catalufia, Navarra, Pais Vasco y La Rioja— habian completado su despliegue y
trabajaban con poblaciones diana del programa equivalentes a las dianas poblacionales.

13 pag. 75.
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6.2.2.3. Participacion

La tasa de participacién declarada por el Pais Vasco en el afno 2019 fue de 71,18 % (14). En
la figura 2 (figura 20 original en el LB'") pueden consultarse las diferentes tasas de
participacion en cada uno de los programas, que oscilan entre el 34.97 % de Baleares y el
75,93 % de Navarra (14). La tasa conjunta en ese ano para el conjunto de las 17 CC. AA. fue
de 45,04 % (14).
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Tasa de participacion de los diferentes programas poblacionales esparfioles de cribado de cdncer colorrectal
en 2019. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdancer (14).

La variabilidad en la participacién no es una caracteristica exclusiva de nuestro pais, como
puede constatarse en este estudio internacional en que participa el programa vasco, junto
con los de Catalufia y Comunitat Valenciana (19)®:

Esta misma variabilidad se observa cuando se investiga la participacion en programas
de diversos paises. Klabunde et al. (19), han estudiado esta participacion en 15
programas organizados poblacionales de 12 paises —tres de ellos (Pais Vasco, Catalufia
y Comunidad Valenciana) espafioles— y encuentran una tasa de participacion que oscila
entreel 7 % y el 67,7 % en el conjunto de los programas; variabilidad que se reproduce
cuando se consideran solo los programas espafioles con tasa de participacion del 64.3 %
para el Pais Vasco, del 43,9 % para la Comunidad Valenciana y del 32.4 % para Cataluiia.
Aunque estos datos deben ser valorados teniendo en cuenta la fecha del estudio, que se

15 Pag. 79.
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publicé en 2015, pero con datos de 2012, son coherentes con los publicados por Navarro
et al. en 2017, con cifras actualizadas a 2016 (20). En esta revision sobre programas de
cribado en todo el mundo, la tasa de participacion mds baja se observo en algunas dreas
de Canadd (16 %) y la mds alta en los Paises Bajos (68.2%), sin que ningun otro programa
superase el deseable 65 % (20).

Una de las publicaciones del programa vasco se centra en la barrera a la participacion que
supone las inequidades econdémicas (21)":

Diversas publicaciones relacionadas con los programas espafoles respaldan, como es
Iégico, estos resultados de diferente participacion por sexo y edad (8, 11, 22-26); otras,
también generadas por los programas, afiaden como problema adicional la existencia de
barreras a la participacion por inequidades socioeconémicas (21), aunque no por
pertenencia al medio rural, lo que cabe explicar por el tipo de cobertura sanitaria que se
ofrece en nuestro pais, como defiende Gonzdlez et al. (27), quienes en su estudio
encuentran ademds una menor participacion de mujeres frente a hombres en ese medio
rural, a diferencia de lo encontrado, en general, en los programas poblacionales. Otro
estudio, volviendo a las desigualdades socioecondmicas, sefiala que, aunque
efectivamente la menor participacion se da en el grupo mds desfavorecido
econdmicamente, afectando también a la adherencia a la prueba de confirmacion
diagndstica, el siguiente grupo con menor participacion es el de mayor nivel econdmico,
lo que parece una peculiaridad de los programas espafiolas que debe ser considerada a
la hora del disefio de intervenciones (23).

Sobre este mismo tema se ha publicado una revisién sistematica por autores vinculados al
programa vasco (28)':

En opinion de los responsables de los cribados poblacionales espafioles las tres
desigualdades antes mencionadas (sexo, edad y nivel socioeconémico) son,
efectivamente, las tres mds importantes presentes en el cribado de CCR en Esparia (29).
Este hecho no es una peculiaridad espafiola; asi, en el mismo estudio internacional
mencionado antes —Klabunde et al. (19)—, analizando las tasas de participacion en 15
programas organizados poblacionales de 12 paises, se describe los mismos hallazgos
(19). En esta misma linea, una RS y metaandlisis que se ocupa exclusivamente de la
aceptacion de la SOHi concluye que esta es significativamente menor en los hombres
(30), otra RS con un enfoque mds general concluye que las dos principales desigualdades
en el cribado de CCR son el sexo y las desigualdades econdmicas (28), mientras que
finalmente una tercera encuentra que tener menos de 60 afios se asocia con la no
participacion (31).
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También los autores relacionados con el programa vasco han sefialado que las tasas de
lesiones detectadas son mayores en hombres que mujeres y por tanto se ve agravado el
impacto de la menor participacién masculina (24)°.

También dentro de este apartado de participacion se identifica al Pais Vasco como una de
las 5 CC. AA. que ha comunicado intervenciones para incrementar esa participacion (29)%:

Ademds de en este encuentro, las desigualdades de acceso a los programas espafioles
de cribado, incluyendo el de CCR, asi como las intervenciones realizadas para
disminuirlas y aumentar la participacion, han sido estudiadas en profundidad en un
estudio transversal en el que se envié una encuesta dirigida a los responsables de cada
programa (29). En este estudio, ademds de la ya sefialada identificacion de las principales
desigualdades para el cribado de CCR, se presentan hasta un total de 22 intervenciones
realizadas por 5 CC. AA. (Cantabria, Cataluiia, Comunidad Valenciana, Navarra y Pais
Vasco) y una Ciudad con EA (Ceuta) entre 2013 y 2020 dirigidas a incrementar la
participacion en esta variedad de cribado.

En este apartado dedicado a la participacidn el libro comenta dos originales relacionados
con el programavasco en el que se destaca laimportancia de los profesionales de atencién
primaria en los programas de cribado (32, 33)*":

La importancia de la participacion del profesional sanitario de AP es también sefialada
como clave por estos mismos profesionales quienes consideran que la AP es el medio
ideal para abordar la prevencion, considerando que la proximidad del paciente, junto con
una favorable actitud desde la perspectiva del profesional sanitario y el propio modelo
de asistencia, facilitan la tarea (32). En esta misma linea de la importancia de la
implicacion de los profesionales de AP apunta la publicacion de Solis-lbinagagoitia et al.
(33), quienes, en el Pais Vasco, a pesar de sus altas tasas de participacion, concluyen que
esta estd relacionada con algunos factores de riesgo controlados desde Atencion
Primaria y que, por tanto, la implicacion de estos profesionales podria mejorar, no sélo
la adherencia al cribado del CCR, sino también otros estilos de salud e intervenciones
preventivas.

6.2.2.4. Personas con medicidn de sangre oculta en heces realizada

En el Pais Vasco, un 65,39 % de las personas declararon en 2020 haberse realizado una
determinacion de sangre oculta en heces (SOH) en los 2 afios anteriores, en tanto que el
23,92 % afirmaron no haberse realizado esta prueba nunca, segun los datos recogidos en
la Encuesta Europea de Salud en Espana (34).

19 pag. 81.
20 p4g. 83.
21 pag. 85.
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La figura 3 (figura 24 original del LB??) aporta estos datos, los del resto de CC. AA. y la del
conjunto de Espafa que fue de 31,92 % (en los dos ultimos anos) y 58,45 % (nunca
realizada).
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Porcentajes de personas que han declarado en 2020 haberse realizado una prueba de sangre oculta en heces
(SOH) en los dos arios anteriores (en azul), o no haberse realizado esta determinacion nunca (en ocre), desagregados
por Comunidades Auténomas y Ciudad con Estatuto de Autonomia. Fuente: Encuesta Europea en Espafia 2020 (34).

6.2.2.5. Positividad de la prueba de sangre oculta en heces

Al comienzo de este apartado del libro se menciona la influencia que tuvo la eleccion del
método de determinacidn de sangre oculta en heces (SOH) en el inicio de los programas?®

La positividad de la SOH dentro de los programas espafioles estuvo influenciada
claramente en su comienzo —programas iniciados antes de 2009— por el uso de
diferentes pruebas y numero de muestras: inicialmente SOHg con posterior cambio a
SOHi cuantitativo en una solo muestra (Catalufia y Valencia), SOHi cuantitativo en una
sola muestra desde el inicio (Pais Vasco y Canarias) o en dos muestras (Murcia) y SOHi
cualitativa (Cantabria). Los resultados de estos seis programas, incluidos en el Proyecto
CRIBEA, se publicaron para los afios 2005-2012 en 2017 (10). La figura 27 muestra los
porcentajes de positividad obtenidos en cada uno de ellos, pudiéndose observar la cifra
mds alta en Murcia (10.70 %), por el uso de dos muestras con el método inmunoldgico
cuantitativo, y las mds bajas en Valencia (4.20 %) y Catalufia (4.90 %), por el empleo
inicial de la prueba quimica del guayaco (10).

22 p4g. 91.
2 pag. 94.
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En esta publicacion del proyecto CRIBEA, la tasa de positividad en la determinacion de
SOH en el Pais Vasco para el periodo 2005-2012, fue de 6,60 % (10), como puede
observarse, junto con las tasas del resto de los programas incluidos en este proyecto en la
figura 4 (figura 27 original del libro?).
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. Porcentajes de positividad de la prueba de sangre oculta en heces en seis diferentes programas esparfioles
para el periodo 2005-2012. Fuente: Portillo Villares et al. (10).

El porcentaje de positividad de la SOH en 2019 en el Pais Vasco fue de 4,60 %, siendo del
5,73 % para el conjunto de los programas espafioles (14). La figura 5 (figura 30 original del
libro®®) ofrece estos datos y los del resto de CC. AA.
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Porcentajes de positividad de la determinacion de sangre oculta en heces en los diferentes programas de
cribado esparfioles en 2019. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cancer (14).

En este apartado el libro recoge diversas contribuciones del programa vasco.

La primera argumenta en contra de la utilidad de la doble determinacién de la prueba de
SOHi (35)%*:

En contra de la utilidad de la doble determinacion estd la publicacion de 2014 de
Herndndez et al. (35), quienes en un estudio anidado en ColonPrev concluyen que obtener
dos muestras no presenta ventajas en términos de precision diagndstica, pero
incrementa el coste y el numero necesario a cribar (NNC).

Un segundo estudio, también anidado en ColonPrev, estudia la asociacién entre la
positividad de la SOHi y las caracteristicas de las lesiones adenomatosas detectadas
(36)*":

Estos mismos autores han estudiado en otro original las caracteristicas de los adenomas
diagnosticados tras una determinacion de SOHi, encontrando que con esta positividad
son factores asociados independientemente el nimero de adenomas, adenomas planos
distales, adenomas pedunculados y el maximo tamafio de los adenomas distales (36).

En la misma pagina se comenta que el programa vasco ha publicado un estudio en el
compara dos opciones comerciales para la determinacion de la determinacién de SOHi
(37):

Otro tema para considerar es la eleccion del método de determinacion entre los
disponibles comercialmente dentro del de SOHi cuantitativo. Lo deseable es evaluar las
diferentes alternativas (38) —como es el caso del programa vasco que comparé dos
diferentes opciones (37)— y una vez elegida la que se considere mejor, ajustar los puntos
de corte recomendados por el fabricante a umbrales locales basados en los niveles
previstos de especificidad y tasas de positividad manejables por el programa (39).

Un interesante trabajo del programa vasco se dicha a responder la pregunta de si se
deberian utilizar diferentes puntos de corte para la SOHi en funcién de sexo y edad (40)%%:

Arana-Arri et al. (40), plantean la pregunta de si se deberian contemplar diferentes
puntos de corte de SOHi segun sexo y edad; lo hacen analizando los resultados del
programa vasco con una mds que notable potencia para el andlisis estadistico dada su
muestra de casi 450 000 personas, constatando existen diferencias no solo en la tasa de
positividad —algo ya comentado antes al hablar de los resultados conjuntos espafioles—
, Sino también en la tasa de deteccion de neoplasias, el nimero necesario para realizar

26 P4g. 99.
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pruebas de deteccion y los cdnceres de intervalo con peores datos para los hombres y las
personas de mayor edad.

Otro estudio vinculado al programa vasco estudia la cuantificacion de la hemoglobina fecal
segun la ronda de cribado de que se trate (41)%:

Légicamente, las consideraciones sobre los niveles de Hb fecal son diferentes entre la
primera ronda y las sucesivas, habiéndose comprobado que la media que se asocia en
segunda ronda con la deteccion de CCR (109 ug/g) es significativamente menor que la
asociada a los CCR en primera ronda (211 ug/g), con la particularidad adicional que esos
CCR detectados en 29 ronda son también significativamente mds proximales que los de
la primera (24 % frente a 12.5 %) (41).

Finalmente, otro estudio anidado en ColonPrev estudia las tasas de deteccidon entre los
positivos para SOHi que estan bajo tratamiento anticoagulante o antiagregante (42)*:

En un andlisis post hoc de la rama de SOHi de ColonPrev, se comprueba que la aspirina y
otros medicamentos antiplaquetarios incrementan la tasa de positivos, aunque sin
afectar al VPP para AA (43); los mismos autores estudian, también en ColonPrev, el efecto
de los anticoagulantes y antiagregantes sobre la tasa de positividad de la SOHi, que
aumenta, pero sin alcanzar una diferencia estadisticamente significativa, sobre el VPP
para NA, que tampoco se modifica significativamente y sobre la tasa de deteccion de AA
que en estos casos si es mayor entre los usuarios de anticoagulantes orales y
antiagregantes (42).

6.2.2.6. Colonoscopia como prueba de confirmacion diagnodstica

En el Pais Vasco, siempre teniendo en cuenta los ultimos datos publicados por la RPCC
correspondientes a 2019 (14), la tasa de aceptacién de las colonoscopias dentro de su
programa poblacional de cribado de CCR es de 93,06 %, siendo del 87,99 % para el
conjunto de Espanfa; la tasa de colonoscopias completas es de 93,95 % (97,27 % en el
conjunto de los programas). La figura 6 (figura 33 original del LB®') presenta estos datos y
los de las diferentes CC. AA.

29 pag. 103.
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Porcentajes de aceptacion de las colonoscopias de confirmacion diagnédstica (en azul) y tasa de colonoscopias
completas (en ocre) en los programas esparfioles de cribado de cdncer colorrectal en 2019. Fuente: Red de Programas
de Cribado de Cdancer (14).

El porcentaje de aceptacion de la colonoscopia en Espafia ha sido alto desde el inicio de
los programas, tal como puede observarse en la figura 7 (figura original 36 en el LB*?), donde
se exponen los datos aportados por Salas et al. para el periodo 2006-2011 en una
publicacion conjunta de 9 programas espafioles, entre los que se incluye el Pais Vasco (22).
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Porcentaje conjunto de aceptacion de la colonoscopia de confirmacion diagndstica en nueve programas
espafioles entre 2006 y 2011 (Canarias, Cantabria, Castilla y Ledn, Catalufia, Valencia, Extremadura, Murcia, Pais
Vasco y La Rioja). Fuente: Salas Trejo et al. (22).

En lo que se refiere a las complicaciones graves de las colonoscopias realizadas en los
programas espafioles el libro blanco aclara lo siguiente®:

La RPCC no ha venido registrando, al menos hasta su informe de 2019, las tasas
especificas de perforacion colénica y de sangrado pospolipectomia, pero si el numero de
personas con complicaciones graves en la colonoscopia que define como «ntumero de
personas con muerte en un plazo inferior o igual a 30 dias tras la colonoscopia dptica y/u
otras complicaciones graves que pueden ser atribuibles a la endoscopia (ingreso por
perforacion, hemorragia o necesidad de transfusion o sindrome vagal grave que precisa
reanimacion, o peritonitis)», definicion concordante con lo recomendado en la guia
europea de calidad (44); este dato es el numerador del cociente que multiplicado por 100
ofrece el indicador Tasa de personas con complicaciones graves en colonoscopia dptica,
siendo su denominador el nimero de personas en los que se ha realizado colonoscopia
(18). La tasa conjunta de este indicador en 2017, para las CC. AA. que ofrecieron la
informacion, fue 0.45 % ([218 complicaciones graves / 48 864 colonoscopias realizadas
en esas CC. AA. que si ofrecieron informacion sobre complicaciones] * 100), aunque en
la tabla original que ofrece la RPCC aparece una tasa de 0.31 % ([218 complicaciones
graves / 71 162 colonoscopias realizadas en todas las CC. AA. que informaron sobre
numero de colonoscopias aunque no lo hicieran sobre complicaciones] * 100); la tasa
minima por CC. AA. fue de 0.12 % y la mdxima de 2.26 % (45). Para el afio 2019, el informe
ofrece una tasa conjunta de 0.50 % (218 complicaciones graves / 43 187 colonoscopias),
similar a la 2017, con un minimo de 0,05 % y un mdximo de 2.02 % (14). En la figura 37
se presentan los resultados de este indicador en 2017 y 2019 desagregado por CC. AA.
La gran variabilidad que se observa debe ser valorada con precaucion ya que son datos
comunicados, no publicados, y por tanto cabe que pueda existir algun tipo de
inconsistencia en los criterios de recogida de los datos en origen. Asi, la tasa de Navarra
para 2019 (0,99 %) en los datos originales (14) se refiere a 5 complicaciones graves entre
503 colonoscopias realizadas, cuando el numero de colonoscopias realizadas se indica
que fueron 2415 a la hora de calcular la tasa de aceptacion —la tasa de complicaciones
recalculada para 2415 colonoscopias bajaria al 0.21 %—.

La figura 8 (figura 37 en el original del LB3*) muestra el porcentaje de complicaciones graves
declaradas por los programas espafoles en los afios 2017 y 2019 (14, 45), cuya tasa
conjunta fue de 0,45 % en 2017 y de 0,50 % en 2019, tal como se ha indicado en el parrafo
precedente reproducido del texto del LB. En el caso del Pais Vasco la tasa fue de 0,33 % en
2017y de 0,19 % en 2019.

% pag. 112.
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Tasas (%) de complicaciones graves comunicadas por diferentes programas espaiioles de cribado de cdncer
colorrectal en 2017 y 2019. Fuente: Red de Programas de Cribado de cdncer (14, 45).

El programa vasco ha publicado un estudio tipo caso-control sobre los factores de riesgo
en la aparicion de efectos adversos en las colonoscopias de cribado (46)%

Arana-Arri et al. (46), realizan también un estudio caso-control para identificar factores
de riesgo para efectos adversos de las colonoscopias en el programa del Pais Vasco entre
los afios 2009 y 2014. En este caso, la tasa global de complicaciones graves fue del 1 %
(393 complicaciones en un total de 39 245 colonoscopias), superior a la publicada de 0.33
% por Vanaclocha-Espi et al (12) y a las del 0.45 % y 0,50 % comunicadas por la RPCC
para 2017 y 2019, si bien en caso del programa vasco se incluyen, ademds de las
perforaciones y sangrados, las complicaciones vinculadas a la sedacidn y a otras causas;
la tasa de perforaciones fue de 2,7 %o (5.4 por 2000) —también superior a la de 2 %., 0
4 por 2000, de Vanaclocha et al. (12)—, mientras que la tasa de sangrado grave
pospolipectomia por cada 200 colonoscopias fue en el original de Arana-Arri et al. (46)
de 1.23, solo ligeramente superior al recomendado en la guia espafiola (47). En cuanto
a los factores asociados con las complicaciones, Arana-Arri et al identifican como
factores independientes ser vardn, presentar un ASA antes de la endoscopia de II-1ll, tener
antecedentes de cirugia abdominal, presentar diverticulosis, una limpieza inadecuada, la

% Pag. 114.
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deteccion de NA, el diagndstico de CCR en estadio |, tener pdlipos en colon derecho y el
que se haya realizado una polipectomia compleja (46).

Finalmente, en lo que respecta a este apartado, el programa vasco ha estudiado la calidad
de la colonoscopia de cribado comparando centros hospitalarios (48)%:

Para terminar este apartado es I6gico considerar que la calidad de la colonoscopia no
solo varia entre endoscopistas de un mismo centro sino también entre estos. Portillo et
al. han comparado esta calidad en el programa vasco comprando 12 hospitales (5
académicos y 7 no académicos); la tasa de deteccion de adenomas avanzados, la de
intubacion cecal y la limpieza intestinal fueron mejores en los hospitales no académicos,
sin que existieran diferencias en las complicaciones graves (48).

6.2.2.7. Lesiones detectadas

Tal como se describe textualmente en el LB®’:

En 2019, de acuerdo con los resultados ofrecidos por la RPCC en el conjunto de los
programas espafioles (14), se registraron 1 946 703 pruebas de SOHi vdlidas y se
diagnosticé CCR invasivo en 3343 personas, AA —riesgo intermedio y alto de la guia
europea— en 32 461 y cualquier tipo de adenoma en 54 026; con estos datos la RPCC
ofrece las siguientes tasas en sus tablas: 1.93 %o para el CCR invasivo (en este caso el
denominador es 1 734 776 y no 1 946 703, por faltar informacion de alguna de las CC.
AA.) 16.67 %o para los AAy 27.75 %o para cualquier tipo de adenoma.

En ese afno, 2019, y en el Pais Vasco, la tasa de deteccion para CCR invasivo fue de 1,43 %o,
siendo de 15,70 %o para AA (adenomas avanzados) y de 27,75 %o para cualquier tipo de
adenoma (14). La figura 9 (figura 38 original del libro®®) ofrece las tres tasas desagregadas
por CC. AA.

3 Pag. 115.
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Tasas (%o), conjunta para Esparia (total) y desagregadas por CC. AA., de deteccion de carcinoma colorrectal

invasivo (CCR), en ocre, adenomas avanzados (AA), en azul, y cualquier tipo de adenoma, en negro, en los programas

de cribado de cdncer colorrectal en 2019. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (14).

Ademas de la informacién ofrecida por la RPCC, en tres publicaciones recogidas en el libro
blanco se presentan resultados conjuntos de varios programas espafoles entre los que se
encuentra el vasco (1, 10, 22)%.

Enla de 2010 de Ascunce et al., conjunta para los cribados de mama, colorrectal y cérvix,
solo se aportan las tasas de deteccion de cdncer invasivo para las rondas piloto en
Catalufia (2.1 %), Comunidad Valenciana (1.7 %o), Murcia (3.4 %) y Pais Vasco (3.4 %o)
(1), siendo relevante recordar que los dos primeros programas utilizaban la SOHg como
prueba de cribado en ese momento. Las otras dos publicaciones son de 2017. En la
primera, los resultados son los de los seis programas integrados en el proyecto CRIBEA
(Catalufia, Valencia, Murcia, Cantabria, Pais Vasco y Canarias) para el periodo 2005-
2012, cuyas tasas de deteccion (%o) conjuntas para AA, CCR invasivo y NA, desagregadas
por el tipo de determinacion de SOH, se presentan en la tabla 4 (tabla original 22 del LB)
(10). En la segunda, se ofrecen los resultados de nueve programas (los seis anteriores
mds los pilotos de Castilla y Ledn, Extremadura y La Rioja) para el periodo 2006-2011,
cuyas tasas conjuntas %o, se muestran en la tabla 5 (tabla 23 original del libro) (22).

Tasas conjuntas de deteccion por mil (TD %) de adenomas avanzados (AA), CCR invasivo (CCR) y
neoplasias avanzadas (NA), con sus respectivos intervalos de confianza al 95 % (IC 95 %), segun prueba de
sangre oculta en heces (SOH) empleada como cribado, en seis programas de cribado de cdncer colorrectal
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espafioles (Catalufia, Valencia, Murcia, Cantabria, Pais Vasco y Canarias) para el periodo 2005-2012. Fuente:
Portillo Villares et al. (10).

Tipo SOH TDAA%o IC95% TDCCR%o IC95% TDNA%o I1C95%
SOHg 2.6 2.4-29 14 1.2-1.6 4.0 3.7-4.3
SOHi cuantitativo 16.3 15.2-17.4 3.1 2.6-3.6 19.4 18.3-20.7
SOHi cualitativo 23.8 23.5-24.1 3.4 3.2-35 27.2 26.9-27.6

SOHg: SOH por el método quimico del guayaco. SOHi: SOH por método inmunolégico

Numero de personas con al menos un adenoma avanzado, adenoma o cdncer colorrectal
detectados, con sus correspondientes tasas de deteccion por mil, en nueve programas de cribado de cdncer
colorrectal esparioles (Catalufia, Valencia, Murcia, Cantabria, Pais Vasco, Canarias, Castilla y Leon,
Extremadura y La Rioja) para el periodo 2006-2011. Fuente: Salas Trejo et al. (22).

Perfil lesional Num. personas Tasa de deteccion %o
Adenoma avanzado 11 087 18.58
Adenoma 16 165 27.09
CCR invasivo 1628 2.73

En este apartado el libro refiere una publicacién originada en el Pais Vasco en la que
describen los hallazgos lesionales en una amplia serie de colonoscopias consecutivas
indicadas por cualquier motivo (49)*:

Volviendo a otras publicaciones relacionadas con los programas espafioles y abordando
otro tipo de temas, Velayos Jiménez et al. (49) han estudiado en la comarca interior de
Vizcaya la prevalencia y distribucion de las lesiones polipoideas en una serie
consecutiva de 3604 pacientes a quienes se les practico una colonoscopia por cualquier
motivo, encontrando pdlipos en el 28,3 % de los casos (11.7 % > 10 mm), cifras
Iégicamente inferiores a las detectadas en los programas tras SOH positiva; por otra
parte, los autores destacan que la probabilidad de encontrar una lesion proximal si
existia una distal se situd en el 31% y que en un 20% de los casos existia algun pdlipo
proximal sin lesion distal (un 5,6% para los > 10 mm), lo que refuerza la necesidad de
una cuidadosa exploracion completa del colon, y alerta sobre el riesgo de basar las
exploraciones de cribado exclusivamente en la sigmoidoscopia.

6.6.2.8. Valores predictivos positivos para las lesiones detectadas
De nuevo, el traslado literal del texto del LB*' ofrece la siguiente informacion:
Volviendo a los datos 2019 de la RPCC, el VPP para cualquier adenoma es de 60.77 % (54

026 personas con cualquier tipo de adenoma / 88 900 colonoscopias realizadas), de
36.51 % para los AA (32 461 /88 900) y de 4.09 % para CCR invasivo (3343 / 79 754) (14).

40 pag. 126.
4 pag. 128,
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Es decir, en ese afio, de cada 100 personas con colonoscopia realizada en los programas
de cribado esparioles, se diagnosticaron aproximadamente 4 con CCR invasivo, unas 40
con NA y aproximadamente 65 con cualquier tipo de neoplasia, cifras que dan idea del
excelente rendimiento diagndstico que se obtiene en las colonoscopias de cribado tras
SOHi positiva. En cuanto a las cifras 2019 de VPP por CC. AA., el de CCR invasivo fluctud
entre 1.93 %y 8.99 % —sin datos de Andalucia—, el correspondiente a los AA entre 13.68
%y 51.63 %y el de cualquier adenoma entre 48.70 % y 78.02 % (figura 42) (14).

En el Pais Vasco los valores predictivos positivos (VPP) en 2019 fueron 3,54 % para CCR
invasivo, 36,77 % para AAy 57,18 % para cualquier tipo de adenoma (14). La figura 10 (figura
original 42 del libro*?) muestra los datos de estos VPP para cada uno de los programas.

12 p4g. 129.
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Figura 10. Valores predictivos positivos (VPP) —en %— para cdncer colorrectal (CCR) invasivo, en azul, adenomas
avanzados (AA), en ocre, y cualquier tipo de adenoma, en gris, registrados en los programas esparfioles de cribado de
cdancer colorrectal en 2019. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (14).

6.2.2.9. Estadificacion de los canceres detectados

Elinforme de la RPCC correspondiente a 2019 presenta los datos de los estadios |y Il y de
los estadios Il y IV agrupados. Teniendo en cuenta solo los CCR de los que se conocia el
estadio en el momento de elaborar el informe, el porcentaje de los estadios I-1l es 66.95 %
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y el de los estadios llI-IV 33.05 % (14). La figura 11 (figura original 46 del libro*®) presenta los
porcentajes agrupados de los estadios tumorales desagregados por CC. AA. para el afo
2019. Los datos del Pais Vasco son 75,19 % en estadios I-1l y 24,71 % en estadios IlI-IV.
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Porcentajes de personas con cdncer colorrectal invasivo en estadios I-1l, y -1V, sobre el total de cdnceres
estadificados, desagregados por CC. AA., en los programas espafioles de cribado de cdncer colorrectal en el afio 2019.
Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (14).

6.2.2.11. Cancer de intervalo

La RPCC ha comunicado resultados de cancer de intervalo (Cl) para participantes incluidos
en los programas espanfoles en los afios 2013 y 2015. Los referidos a 2013 en el informe
para el ano 2017 (45) y los de 2015 en el de 2019 (14). Para el 2013 aporta informacion de
cinco CC. AA. (Canarias, Galicia, La Rioja, Pais Vasco y Comunitat Valenciana) y para el
2015 suma una sexta (Murcia).

En la figura 12 (figura 49 original en el LB*') se ofrecen los resultados de las tasas (por cien
mil) de Cl para ambos afnos, globales y tras SOHi negativa, conjuntas y desagregadas por
CC. AA. La tasa global en 2013 para el Pais Vasco fue de 46,08 y de 42,65 tras SOH (-),
mientras que en 2015 la tasa global fue 34,30y tras SOH (-) 30,35.

4 Pag. 132.
4 Pag. 142.
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40,90

28,32

27,39
21,66 37,82

24,93

Valencia Total

M Tasa tras SOHi (-) 2013 m Tasa tras SOHi (-) 2015

Tasa global 2013

Tasa global 2015

Tasas (por cien mil) —globales y tras de la determinacion de sangre oculta en heces negativa— de cdnceres
de intervalo detectados en los participantes del afio 2013 en cinco programas de cribado de cdncer colorrectal
espafioles (Canarias, Galicia, La Rioja, Pais Vasco y Valencia) y en seis para el afio 2015 (los anteriores mds Murcia).
Fuente: Red de Programas de Cribado de Cancer (14, 45).

Los datos de sensibilidad solo figuran en el informe de 2017 que corresponde al afio 2013
(45). La sensibilidad combinada de SOHi mas colonoscopia para el diagndstico de cancer
en la poblacién que se sometid al cribado es del 90 % en el conjunto de las cinco CC. AA.
La figura 13 (figura 50 original del libro*’) presenta los datos de sensibilidad desagregados
por programa. En el caso del Pais Vasco la sensibilidad fue del 89 %.

15 P4g. 143.
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Sensibilidad (%) ((cdnceres diagnosticados en el cribado / (cdnceres diagnosticados en el proceso de cribado
+ cdnceres intervalo)) * 100) combinada de SOHi y colonoscopia para el diagndstico de cdncer colorrectal en cinco
programas espafioles para el afio 2013. Fuente: Red de Programas de Cribado de Cdncer (45).

En 2024 se ha producido una publicacion en referencia al Cl en la que participa el programa
vasco (13)*

Recientemente Vanaclocha-Espi et al. (13) han publicado un original en el que estudian
la aparicion de Cl tras las tres primeras rondas de cuatro programas de cribado de CCR
espafioles (Islas Canarias, Pais Vasco, Region de Murcia y Comunidad Valenciana) dentro
del proyecto CRIBEA. Encuentra 321 Cl y 2120 CCR detectados en el cribado. La tasa de
Cl fue mds baja con SOHi (0.35%.) comparado con SOHg (1.16%o.). Los factores de riesgo
incluyeron ser hombre y tener entre 60 y 69 afios. Los tumores Cl tendieron a estar en
etapas mds avanzadas y ser de mayor tamaino que los CCR detectados en el cribado,
localizandose con mayor frecuencia en el ciego. El estudio subraya la importancia de
seleccionar las metodologias de cribado mds efectivas y la necesidad de considerar
ajustes personalizados basados en el riesgo para minimizar los cdnceres de intervalo en
los programas de deteccion.

En la misma pagina del libro se referencia otra publicacidn que ofrece informaciéon
ampliatoria sobre los Cl en el programa vasco (50):

Portillo et al. (50), en una publicacion de 2017, aportan resultados ampliatorios respecto
de los comunicados por la RPCC para el Pais Vasco. En el periodo 2009-2015 se
diagnostican 2518 CCR en el cribado, a los que se deben sumar 204 Cl (186 tras SOHi
negativa y 18 mds tras considerar el proceso completo de confirmacion diagndstica con
colonoscopia); el numero de sujetos con SOHi positiva en ese periodo fue de 49 687 y se

46 Pag. 144.
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realizaron 43 542 colonoscopias; la sensibilidad para el diagndstico de CCR —calculada
a partir de los datos ofrecidos en el original—, considerando solo SOHi, fue de 93.12 %
(92.51 % si se combinan SOHi y colonoscopia). En el andlisis de factores de riesgo para Cl
encuentran que este es menor para las localizaciones mds distales respecto de las
proximales, pero excluyendo las localizaciones rectales; en la comparacion entre Cl y
cdnceres diagnosticados en el momento del cribado existen diferencias significativas en
cuanto a la supervivencia en contra de los Cl.

Y también en esta pagina se comenta otro original del programa vasco, en esta ocasion
aplicando el algoritmo clasificatorio de los CCR poscolonoscopia de la World Endoscopy
Organization (WEOQ) (51):

También en el programa vasco, Unanue-Arza et al. (51), han aplicado el algoritmo
clasificatorio de los CCR poscolonoscopia de la WEO sobre un total de 7162 CCR, de los
cuales 3154 fueron CCR detectados en el cribado tras SOH positiva (44.04 %). De los 4008
no detectados por el programa, 3387 (84.51 % de los no detectados) eran CCR
diagnosticados en no participantes, 5 positivos para SOH, pero sin colonoscopia (0.12 %),
416 Cl de SOH (11.70 %), 50 Cl de colonoscopia (1.25 %), CCR poscolonoscopia no Cl (1.95
%)y 3 Cl tras prueba radioldgica (0.07 %). Los autores comparar los Cl de colonoscopia
con los CCR poscolonoscopia no Cl y encuentran que la probabilidad de encontrar
estadios avanzados en el caso de los Cl de colonoscopia es tres veces mayor que en los
poscolonoscopia no Cl; ademds describen que este riesgo se asocia en los no Cl con el
hallazgo previo de adenomas de alto riesgo, mientras que no es asi en los Cl (51).

6.2.2.14. Impacto de los programas en resultados econémicos y de salud

El programa vasco es uno de los han publicado resultados con una mayor supervivencia
entre los CCR diagnosticados dentro del programa (52)*:

Idigoras et al. (52), en 2019, confirman, ahora para el conjunto de centros del Pais Vasco
y con un total de 5909 personas diagnosticadas de CCR, de las que 2145 (36.3 %) lo fueron
en el programa de cribado vasco, que la supervivencia a 5 afios es claramente superior
en los diagnosticados dentro del programa con un diferencial a su favor del 23.4 % (90.1
% frente a 66.7 %), lo que los autores consideran el augurio de una futura disminucion
de la incidencia y mortalidad de CCR entre los participantes en el programa, destacando
que es fundamental obtener altas tasas de participacion como las suyas (71.3 %). En este
trabajo vuelven a compararse las caracteristicas de los CCR de cribado con los
diagnosticados fuera del mismo, encontrando una significativa menor edad media entre
los hombres del grupo de cribado, peores indices de privacion —desigualdad— y
morbilidad entre los de fuera del programa, asi como una mds frecuente localizacion
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proximal —a diferencia de los sefialado por Téllez et al. (53)— y peores datos respecto
de la estadificacion y el grado de diferenciacion tumoral.

Inmediatamente después se comenta otra publicacion de los mismos autores sobre una
modelizacidn realizada a partir de los datos del programa vasco (54):

Nuevamente Idigoras et al. (54), en otra publicacion evaluan el programa vasco y su
efectividad mediante una modelizacion, concluyendo que esta es una buena herramienta
para predecir los beneficios del programa hacia el futuro.

Un estudio del programa vasco compara mortalidad ere pacientes diagnosticados de CCR
en el programa con aquellos otros sintomaticos diagnosticados tras SOH positiva o por
otras vias (55)*:

Gutierrez-Stampa et al. (55), utilizan un abordaje diferente ya que lo hacen introduciendo
un tercer grupo de CCR, realizando la comparacion, en la poblacion en edad de cribado
(50-69 arfios), entre 433 CCR procedentes del cribado, 74 sintomdticos diagnosticados
tras un determinacion positiva de SOH y otros 423 sintomdticos diagnosticados por otras
vias; el resultado es que encuentran una menor mortalidad en los grupos de cribado y
sintomadticos tras SOH positiva, por lo que sugieren que debe utilizarse esta prueba de
forma mds amplia en los pacientes con clinica sugerente de CCR.

Finalmente, otro modelo generado en el programa vasco confirma el ahorro neto de los
programas poblacionales de cribado (56)*°:

Posteriormente, en 2018, Arrospide et al. publican una excelente modelizacion sobre el
coste-efectividad y el impacto presupuestario del programa vasco, en un escenario de
alta prevalencia de adenomas, como es su caso; en el andlisis coste-efectividad
confirman que los ahorros en los tratamientos son superiores a los costes afiadidos por
el cribado, por lo que concluyen que su programa no solo ofrece ganancia en términos
de salud sino un ahorro neto en el tiempo (56).

6.2.4. Investigacion relacionada con los programas
El programa del Pais Vasco es uno de los que participan en el proyecto ColonPrev®:

ColonPrev es un ECA (ClinicalTrials.gov ID NVT00906997) de no inferioridad y
pragmadtico, es decir realizado en condiciones similares a la prdctica clinica, llevado a
cabo en ocho regiones de nuestro pais, con participacion de varios de los programas

48 Pag. 150.
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esparfioles (Aragon, Pais Vasco, Canarias, Catalufia, Galicia, Madrid, Murcia y Valencia) y
15 hospitales, que comenzo en junio de 2009 y cuya primera ronda finalizé en 2011 (57,
58). Ha incluido 57 404 personas de ambos sexos con edades comprendidas entre los 50
y los 69 afos, asignados aleatoriamente a colonoscopia o SOHi. El estudio fue disefiado
para comparar la colonoscopia con la determinacion de SOHi desde una perspectiva
poblacional en la hipdtesis de que el cribado con SOHi cuantitativa bienal no es inferior
a la realizacion de una sola colonoscopia inicial, en términos de reduccion mortalidad por
CCR a 10 afos, en sujetos con riesgo medio. Los resultados finales de mortalidad a 10
afios aun no han sido publicados, pero si los de la primera ronda. La tasa de participacion
fue superior en la rama de SOHi (34.2 %) que en la de colonoscopia (24.6 %). La
proporcion de sujetos con CCR fue similar en ambas ramas —33 en grupo colonoscopia
(0.1 %)y 32 en el de SOHi (0.1 %)—, mientras fueron significativamente mds los pacientes
con AA (1.9 % frente a 0.9 %) y no avanzados (4.2 frente a 0.4%) en el grupo colonoscopia
(58). Estos datos soportan la idea de que el diagndstico precoz del CCR es casi idéntico
con SOHi y con colonoscopia, mientras que la participacion tiende a ser superior con
SOHi. Los resultados de mortalidad informardn sobre el eventual impacto que pueda
tener a largo plazo la clara ventaja de las colonoscopias en el diagndstico de AA.

Ademas, en este apartado se comentan en el libro otras tres publicaciones vinculadas al
programa vasco, ademas del resto de originales que se describen en los diferentes
apartados de este dosier.

Dos relacionadas con el uso de la determinacién de la SOHi no solo en el ambiente de
cribado (59, 60)°":

La aplicacion de la determinacion de SOHi no solo en los pacientes asintomdticos sino
también en los sintomdticos ha sido estudiada por algunos autores. Su utilidad vendria
soportada por la evidencia de que el retraso diagndstico se asocia con el hallazgo de
cdnceres mds avanzados (61) y en la idea de que introducir la SOHi podria mejorar esta
circunstancia, lo que se corresponde con los hallazgos de Gutierrez Stampa et al. (59),
quienes describen una mayor supervivencia entre los sujetos que fueron diagnosticados
tras SOHi respecto de aquellos en los que no se utilizo esta prueba, asi como disminuir la
demanda de colonoscopias (62). Pin-Vieito et al. (60), han analizado cudl es la éptima
precision diagndstica de la SOHi tanto en este escenario del paciente asintomdtico como
en el del cribado. Complementariamente, Cubiella et al. (63), también han investigado la
precision diagndstica de la SOHi en asintomdticos y discutido las recomendaciones
internacionales existentes para su uso. Uno de los informes de la REAETSyP del SNS estd
dedicado a este tema y recomienda su uso en los sujetos sospechosos de CCR que no
presenten signos de alarma que justifiquen su derivacion directa a colonoscopia (2).

51 P4g. 155.

28




SOBRE EL CRIBADO POBLACIONAL SOCIEDAD
< ESPANOLA

DE DE PATOLOGIA
DIGESTIVA

PAIS VASCO

Y una tercera relacionada con la participacidn del programa gallego en una publicacion
multicéntrica que explora biomarcadores no invasivos Utiles en la deteccion precoz del
CCRYy los adenomas avanzados (64)°?

6.3. Resumen actualizado sobre los programas en las diferentes comunidades
auténomas y ciudades con estatuto de autonomia

En esta seccion se presentan informacion y resultados agrupados para cada uno de los
programas, con actualizacion a la fecha de publicacion de la versidn electrénica del libro
blanco de la que se han extraido los datos de este dosier®.

6.3.16. Pais Vasco

Se reproduce a continuacidn literalmente este apartado®:

RESUMEN ACTUALIZADO SOBRE LOS PROGRAMAS EN LAS DIFERENTES COMUNIDADES
AUTONOMAS Y CIUDADES CON ESTATUTO DE AUTONOMIA

Pais Vasco

El Programa de deteccién precoz de cancer de colon del Pais Vasco (7) se inicié en 2009 (8, 9),
tras de haber sido aprobado en 2008 a propuesta del Consejo Asesor del Cancer de Euskadi (7).
Depende de la unidad de Coordinacién del Cribado de Cancer Colorrectal y Cribado Prenatal de
Osakidetza. Su fundamentacion, objetivos y descripcion completa aparecen en el documento
«Programa de deteccién precoz de cédncer de colon» disponible en linea en una version
actualizada de 2023 (65). También es posible acceder en linea al detalle de su base poblacional,
cobertura 2009-2022, principales resultados y un informe de estos entre esos mismo afos, asi
como a un listado de proyectos de investigacion y publicaciones relacionadas (66). Su poblacion
diana son hombres y mujeres entre 50 y 69 afios y la prueba de cribado en la SOHi con caracter
bienal; la fuente de informacion para las invitaciones TS, pero no realiza exclusiones, incluyendo
también a mutualistas y personas sin TS; la invitacion es por carta a la que sigue el envio del kit
salvo rechazo (14).

El programa publicé en 2013 los resultados de su primera ronda (2009-2011), que se presentan
en lo esencial en la tabla 6 (tabla 53 original del LB) (8, 9).

Resultados de la primera ronda (2009-2011) del programa de cribado de cdncer colorrectal del Pais Vasco.
Fuente: Portillo et al. (9).

Indicador N (n) D (n) Tasa
Participacion 148 249 230 505 64.31%
52 P4g. 156,
5329/04/2024.

54 P4gs. 185-187.

29




SOBRE EL CRIBADO POBLACIONAL SOCIEDAD
< ESPANOLA

DE DE PATOLOGIA
DIGESTIVA

PAIS VASCO
SOHi positiva 9934 148 249 6.70 %
Tasa de complicaciones de colonoscopia 56 9277 0.60 %
Adenomas de bajo riesgo 1375 148249 9.27 %o
Adenomas alto riesgo 3952 148249 26,66 %o
CCR invasivo 571 148249 3.85 %o
CCR en estadio | 257 571 45.01 %
CCR en estadio Il 105 571 18.39 %
CCR en estadio Il 139 571 24.34 %
CCR en estadio IV 34 571 5.95 %
CCR en estadio desconocido 37 571 6.48 %
VPP adenomas de bajo riesgo 1375 148249 9.27 %
VPP adenomas alto riesgo 3952 148249 26.66 %
VPP CCR invasivo 571 148249 3.85%

N (n): valor del numerador de la tasa. D (n): valor del denominador de la tasa.
SOHi: Sangre oculta en heces por método inmunoldgico. CCR. cancer colorrectal. VPP: valor predictivo positivo.

En el informe de resultados 2009-2022 (67), antes mencionado, se ofrecen los resultados de
participacién del programa que parten del 58.1 % de 2009 hasta llegar al 71.2 % en 2019;
respecto de las tasas de positividad el camino es inverso, descendiendo desde el 7.9 % al 4.9 %.
En el periodo completo se realizaron 78 869 colonoscopias con el diagnéstico de AA en 29 871
personas y CCR invasivo en 3679. En una noticia ofrecida por euskadi.eus el 31de marzo de 2023
que en 2022 se indica que estas cifras habian aumentado hasta 36 166 AA y 4231 CCR invasivos
(68).

Como se mencionaba lineas arriba es posible consultar en linea los resultados del programa
vasco entre 2009 y 2022 (66), asi como descargar un informe con datos generales del programa
(69) y otro con una tabla resumen de su situacion global (70), en ambos casos en referencia al
mismo periodo. En estas fuentes se presentan las coberturas alcanzadas por el programa del Pais
Vasco que en 2013 fue por primera vez del 100 %. Esta misma cifra se ha repetido en 2019y en
2023, en tanto que en 2020 descendid, durante la pandemia COVID-19, al 80.90 %. También se
detallan las tasas anuales, entre 2009 y 2022, de participacion (del 71.11 % en 2022), de
positividad de la prueba de SOHi y de lesiones detectadas y estadios tumorales del CCR en el
momento del diagndstico.

Los resultados recogidos en el informe 2019 de la RPCC (14), aportan ademas de la mencionada
cobertura del 100 % una participacién del 71.18 %. En la tabla 7 (tabla 54 original del libro) se
pueden consultar los resultados 2017 y 2019 comunicados a la RPCC (14, 45)

Resultados en 2017 y 2019 del programa de cribado de cdncer colorrectal del Pais Vasco. Fuente: Red de
Programas de Cribado de Cdncer (14, 45).

2017 2019
Indicador N (n) D (n) Tasa N (n) D (n) Tasa
Cobertura 541617 600329 90.22% 609653 609653 100 %
Cobertura de invitacion 443823 600329 73.93% 524424 609 653 86.02
Cobertura de participacion 321056 600329 53.48% 376827 609653 61.81%
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Participacion 152646 211213 72.27% 184114 258674 71.18%
SOHi positiva 7416 152693 4.86% 8473 184088 4.60%

Aceptacion colonoscopia 6920 7416 93.31% 7885 8473 93.06 %
Colonoscopias completas 6394 6920 92.40 % 7408 7885 93.95%
Complicaciones graves colonoscopia 23 6920 0.33% 21 7885 0.27 %

Adenomas avanzados 2478 152693 16.23 %o 2899 184088 15.75 %o
Cualquier adenoma 3877 152693 25.39 %o 4509 184 088 24.49 %o
CCR invasivos 244 152693  1.60 %o 263 184088  1.43 %o
CCR estadio |-l 172 238 72.27 % 194 258 75.19 %
CCR estadio llI-1V 66 238 27.73 % 64 258 24.81%
VPP adenomas avanzados 2478 6920 35.81% 2899 7885 36.77 %
VPP cualquier adenoma 3877 6920 56.03 % 4509 7885 57.18 %
VPP CCR invasivo 244 6920 3.53% 263 7885 3.34%

Tasa de cancer intervalo global 93 206315  0.45 %o 52 151582  0.34 %o

N (n): valor del numerador de la tasa. D (n): valor del denominador de la tasa.

SOHi: Sangre oculta en heces por método inmunolégico. CCR. cancer colorrectal. VPP: valor predictivo positivo.
Cobertura = poblacidon objetivo / poblacién INE.

Cobertura de invitacion = invitaciones validas / poblacién INE.

Cobertura de participacion = explorados (SOHi) / poblacién INE.

Respecto de las publicaciones relacionadas con el programa, ademas de las dos resenadas al
presentar los resultados en este apartado, en diversas secciones de este capitulo ya se han citado
otras 24 (17, 21, 24, 28, 32, 33, 35-37, 40-42, 46, 48-52, 54-56, 59, 60, 64). Ademas, la busqueda
ha ofrecido otras dos publicaciones. La primera se refiere a la adherencia a la colonoscopia de
los familiares en primer grado de pacientes con CCR (71) y la segunda es una revision sobre el
cribado de CCR en Europa (72).
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