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PRESENTACION

Las enfermedades del sistema circulatorio y las neoplasias constituyen la primera cau-
sa de muerte en los paises desarrollados. En este contexto, en Espafia el cancer colo-
rrectal supone la segunda causa de muerte por cancer en hombres y mujeres tras los
tumores de pulmoén y mama, respectivamente.

En nuestro pais se diagnostican mas de 28.000 casos de cancer de colon anualmen-
te, aproximadamente 16.000 en hombres y 12.000 en mujeres, lo que supone cerca
del 14% del total de todos los canceres, segln los datos registrados en la Agencia de
Investigacién Internacional contra el cancer.

Por este motivo la Conselleria de Sanitat, siguiendo las directrices del Consejo de la
Unidon Europea, decidié la implantacion de un programa de prevencion de cancer
colorrectal. Esta actuacién se puso en marcha en la Comunitat Valenciana en el afio
2005, inicialmente en tres departamentos de Salud, y se ha ido ampliando progresi-
vamente.

La segunda edicion del libro “Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal en la
Comunitat Valenciana” pretende ser una herramienta Gtil para todos los profesionales
implicados en su aplicacion. En él se recogen las diferentes estrategias de prevencion
de cancer colorrectal existentes en la actualidad, y se hace un especial hincapié en la
prueba de cribado y en los criterios que permiten mejorar la calidad del programa en
todos los aspectos.

Desde estas lineas quisiera agradecer la excelente colaboraciéon de todos los profe-
sionales que hacen que dia a dia la realizacion de este programa sea posible, tanto
desde Atencién Primaria como desde Atencién Especializada, asi como a los gestores,
y profesionales de Salud Publica; sin olvidar la confianza de los ciudadanos que par-
ticipan en este programa.

Luis E. Rosado Breton
Conseller de Sanitat



PROLOGO

El cancer colorrectal representa un problema de salud publica en los paises occiden-
tales por su elevada frecuencia y por su importante impacto en la morbi-mortalidad.
En la Unidn Europea si se consideran ambos sexos conjuntamente, ocupa el tercer lu-
gar en orden de frecuencia tumoral tras los canceres de mama y proéstata; situandose
Espafia en una posicion intermedia en cuanto a incidencia y mortalidad.

La mayor parte de los tumores son esporadicos (70-80%), aunque en una pequefia
proporcion se trata de formas hereditarias: bien sindromes polipésicos (1%), cancer
colorrectal hereditario no polipésico (2-5%), céncer colorrectal asociado al gen MYH
(1%); o el llamado cancer colorrectal familiar (20-25% de los casos), en el que existe
un componente hereditario asociado pero que aun no esta bien establecido.

En los tipos de céncer colorrectal esporadico se han estudiado algunos factores de
riesgo involucrados en su desarrollo, y que se han relacionado con un incremento en
su incidencia, entre ellos el méas importante es la edad avanzada,

Los avances cientificos han permitido tener un conocimiento més detallado de la histo-
ria natural de esta enfermedad, de los mecanismos patogénicos implicados en la apa-
ricion del cancer colorrectal, y asi mismo se han desarrollado herramientas diagnés-
ticas capaces de detectar las lesiones tempranamente, asi como nuevos tratamientos
que mejoran el prondéstico e incrementan la supervivencia en este tipo de enfermos.
De este modo se han podido implementar estrategias de prevencion primaria, secun-
daria e incluso terciaria, minimizando el impacto en el prondéstico del paciente una vez
el cancer ya se ha presentado.

Por otra parte, este tumor reldne los requisitos que son exigibles a una enfermedad
para poder ser susceptible de cribado.

Se han realizado numerosos ensayos clinicos, asi como otro tipo de estudios cientificos
que han demostrado la eficacia del cribado del cancer colorrectal medido en términos
de disminucion de la incidencia y mortalidad por esta causa. Sin embargo, y a pesar
de la evidencia cientifica disponible, no existe un acuerdo sobre cual es la técnica
ideal de entre las muchas existentes. La prueba de detecciéon de sangre oculta en
heces es la mas ampliamente utilizada por todos los programas, por su mejor relaciéon



coste —efectividad, como se ha demostrado en numerosos estudios, asi como su ma-
yor factibilidad en términos de recursos. Entre las directrices del Consejo de la Unién
Europea se recomienda su uso como test de screening.

Con la finalidad de homogeneizar los diferentes criterios y garantizar la calidad de
todos los programas de cribado se han elaborado directrices desde distintos ambitos.
Asi, el cribado del cancer colorrectal se contempla en la “Estrategia en Cancer del
Sistema Nacional de Salud”, y a nivel europeo se ha elaborado la “Guia Europea para
garantizar la calidad del cribado del céncer colorrectal”, donde se recogen todas las
fases del proceso de cribado, desde la invitacion hasta el tratamiento-seguimiento de
las lesiones detectadas, criterios de monitorizacion, evaluacion y perspectivas futuras
de cribado.

Desde el Servicio del Plan Oncolégico de la Direccién General de Investigaciéon y Salud
Publica seguimos las pautas establecidas tanto por la Estrategia en cancer del Sistema
Nacional de Salud, como por la Red Europea de Cancer, con el fin de adoptar aquellas
nuevas estrategias que hayan demostrado mejorar la salud y la calidad de vida de
todos los valencianos.

El documento que aqui se presenta describe cémo implementar las distintas recomen-
daciones y directrices en el ambito de nuestra Comunidad Auténoma. Pretende ser
una guia para todos los profesionales implicados, sin los cuales este programa no seria
posible y muestra la apuesta por la salud de los valencianos que desde la Conselleria
de Sanitat se esta realizando.

Manuel Escolano Puig
Director General de Investigacion y Salud Publica
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En los paises desarrollados el cancer colorrectal constituye uno de los mayores pro-
blemas de salud publica, y se considera una de las enfermedades mas prevalentes;
asi, actualmente representa la tercera causa de muerte por cancer en los paises de la
Unién Europea y la segunda causa en Espafia, si se tienen en consideracion ambos
SEexos.

Segln datos de la International Agency for Research on Cancer (IARC), en el afio
2008 se registraron un total de 1.235.000 casos nuevos de cancer colorrectal en todo
el mundo (663.904 en hombres y 571.204 en mujeres), lo que representa el 10% de
todos los cénceres, con una tasa de incidencia estandarizada a la poblacion mundial
de 17,3 por 100.000 habitantes en ambos sexos (20,4 por 100.000 habitantes para
hombres y 14,7 por 100.000 habitantes para mujeres). En Europa, datos del mismo
organismo (IARC), se registraron para ese mismo afio 450.621 casos nuevos de CCR
(238.349 en varones y 212.272 en mujeres), lo que supone una tasa de incidencia
estandarizada a la poblacién mundial de 28,1 por 100.000 habitantes en ambos sexos
(35,3 por 100.000 habitantes en hombres y 22,7 por 100.000 habitantes en mujeres).
En Espahna el CCR ocupa el tercer lugar en orden de frecuencia tumoral, registrandose
segun datos de IARC para el afio 2008, un total de 28.551 casos nuevos durante ese
afno (16.668 casos en hombres y 11.883 en mujeres), o que supone unas tasas de in-
cidencia estandarizadas a la poblaciéon mundial de 30,4 por 100.000 habitantes (39,7
por 100.000 habitantes para hombres y 22,9 por 100.000 habitantes para mujeres).

En cuanto a la mortalidad por cancer colorrectal a nivel mundial (IARC 2008), se
registraron 609.051 muertes por esta causa en ambos sexos (320.397 en hombres
y 288.654 en mujeres), lo que supone una tasa de mortalidad de 8,2 por 100.000
habitantes (9,7 por 100.000 habitantes para hombres y 7,0 por 100.000 habitantes
para mujeres). En Europa se registraron un total de 223.268 defunciones por este
tumor (115.624 en hombres y 107.644 en mujeres), con una tasa de mortalidad es-
tandarizada a la poblacién mundial de 12,8 por 100.000 habitantes (16,3 por 100.000
habitantes para hombres y 10,3 por 100.000 habitantes para mujeres). En Espana el
CCR representa la segunda causa de muerte tumoral habiéndose registrado en el afio
2008 (IARC) un total de 14.303 defunciones (8.311 hombres y 5.992 mujeres), con
una tasa de mortalidad estandarizada a la poblacién mundial de 13,3 por 100.000
habitantes (18,1 por 100.000 habitantes en hombres y 9,5 por 100.000 habitantes
en mujeres).

En la Comunidad Valenciana, el cancer de colon y recto figura como el segundo en
frecuencia entre todos los tumores para ambos sexos. Segun datos del Sistema de In-
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formacién Oncolégico (SIO 2007), el nimero de casos nuevos de CCR en hombres fue
de 1.808, lo que representa una tasa de incidencia estandarizada a la poblacién mun-
dial de 40,7 por 100.000 habitantes, y en mujeres se registraron 1.300 casos con una
tasa de incidencia de 23,9 por 100.000 habitantes. Segun datos del Centro Nacional
de Epidemiologia y el Registro de Mortalidad de la Comunidad Valenciana, en el afio
2008 fallecieron en nuestra comunidad 829 hombres y 619 mujeres por esta causa,
lo que supone una tasa de mortalidad estandarizada a la poblacion mundial de 16,5
por 100.000 habitantes en varones y 9,4 por 100.000 habitantes en mujeres. Todo
esto se traduce en un 7,9% de afios potenciales de vida perdidos (APVP) en varones
con respecto al total de APVP de todos los tumores. En mujeres los APVP supusieron
un 9,8% del total.

Segun la informacién del registro de tumores de Castellon (2004-2006) las tasas de
incidencia estandarizadas a la poblacion mundial (ASRM) son de 32,8 por 100.000
habitantes si se tienen en cuenta ambos sexos, habiéndose registrado durante ese
periodo, un total de 1.062 casos. En hombres, esta tasa de incidencia es de 39,3 por
100.000 habitantes, lo que ha supuesto un total de 590 casos. En mujeres la tasa de
incidencia es de 27,3 por 100.000 habitantes, y ha supuesto 472 casos. La media de
edad de presentacion del cancer colorrectal es de 70 afios (rango 33 a 99 afios). En el
22% de los casos hay afectacion ganglionar, en otro 23% hay evidencia de metastasis
o tumor no resecable, y en un 9% se desconoce la extension tumoral.

En la etiologia del cancer colorrectal estan involucrados tanto factores genéticos como
ambientales. Se puede distinguir: CCR esporadico, que supone el 70% de todos los
casos, CCR hereditario (5-10%) y CCR familiar (20%). La mayor parte de los canceres
se forman a partir de p6lipos adenomatosos, que suelen aparecer en el colon cuando
los mecanismos que regulan la renovacion de las células epiteliales estan alterados.
Existen factores de riesgo para el desarrollo del CCR como son: la edad (principal
factor de riesgo no modificable), la presencia de diversas enfermedades (colitis ulce-
rosa, enfermedad de Crohn, poliposis colénica familiar, sindromes de Gardner, Turcot
y Lynch), radioterapia pélvica previa, cirugia abdominal previa, dieta rica en grasas
saturadas y pobre en fibras, ingesta de alcohol y tabaco.

El CCR representa un tipo de tumor donde las medidas preventivas son mas eficaces.
Se han realizado multiples estudios sobre qué medidas de prevencién primaria influ-
yen en la apariciéon del cancer colorrectal, como el consumo de alimentos ricos en fi-
bray verduras, y pobres en carne roja y procesadas; asi como la ingesta abundante de
leche y derivados; evitar la obesidad; realizar ejercicio fisico que practicado de manera
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regular disminuye el riesgo de CCR; la disminucién del consumo excesivo de alcohol y
tabaco (relacion incrementada para el desarrollo de CCR con mayor tiempo de expo-
sicion y de consumo). La evidencia sobre la efectividad de estas medidas es relativa.

En este tipo de cancer se han demostrado eficaces las medidas de prevencion se-
cundaria, tales como la realizacion de pruebas de cribado o screening. El cribado fue
definido por la OMS en 1957 como la: “identificacion presuntiva, con la ayuda de
pruebas, exdmenes u otras técnicas susceptibles de aplicacion rapida, de los su-
Jetos afectados por una enfermedad o por una anomalia que hasta entonces habia
pasado desapercibida”. Asi pues, el cribado es una medida de prevencion secundaria
cuyo objetivo es disminuir la incidencia de complicaciones secundarias debidas a una
enfermedad, asf como reducir la mortalidad por esta causa y/o aumentar la calidad de
vida de las personas afectadas por una patologia determinada. Sin embargo, para que
se pueda recomendar la realizacion de programas de cribado en la poblaciéon general
a riesgo, la enfermedad ha de reunir una serie de requisitos, tal como se expone en el
documento marco sobre cribado poblacional elaborado por el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad:

Requisitos relativos al problema de salud

1. Problema importante de salud

La enfermedad objeto de cribado debe ser un importante problema de salud publica
en cuanto a carga de enfermedad, considerando la mortalidad, morbilidad, discapa-
cidad y el coste social.

2. Enfermedad bien definida y con historia natural conocida
La enfermedad debe estar bien definida, con criterios diagndsticos claros y ser explici-
ta la frontera de lo que se clasifica como enfermedad de la que no lo es.

3. Periodo de latencia detectable

Debe existir un periodo de latencia detectable, con una duracion suficiente como
para que sea factible la realizacién del proceso de cribado completo. Debe, por tanto,
existir un marcador o un factor de riesgo o un estadio precoz que sea detectable en el
periodo de latencia o presintomatico.

4. Intervenciones de prevencidén primaria coste-efectivas implantadas
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Requisitos relativos a la prueba inicial de cribado

La prueba de cribado debe ser répida, segura, facil de realizar, con alta sensibilidad y
especificidad, alto valor predictivo positivo, ser bien aceptada por los profesionales y
pacientes y con buena relacion coste efectividad.

5. Prueba simple y segura

La prueba con la que se inicia el proceso de cribado debe ser sencilla de realizar e
interpretar. Ademas, se deben conocer los potenciales efectos adversos y existir un
plan que contemple las medidas necesarias para minimizar estos riesgos, dentro del
plan de calidad del programa.

6. Prueba valida, fiable y eficiente

La prueba debe ser vélida, es decir, debe medir realmente aquello que se quiere me-
dir. La validez incluye los conceptos de sensibilidad, especificidad y valor predictivo.
La prueba debe ser reproducible y fiable, es decir, debe existir una alta concordancia
en su interpretacion por uno o varios profesionales sanitarios. La prueba debe ser
eficiente y con los minimos costes.

7. Prueba aceptable
La prueba debe ser aceptable por la poblacién diana y asumible por los profesionales
sanitarios.

Requisitos relativos al diagndstico de confirmacion y al tratamiento

8. Evidencia cientifica sobre el proceso diagnéstico y el tratamiento

Debe existir un acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el proceso diagnéstico
a seguir en las personas con resultado positivo en la prueba de cribado y el tratamiento
de las personas con diagnostico definitivo.

9. Existencia de un tratamiento mas efectivo en fase presintomatica

Debe existir evidencia cientifica de suficiente calidad que demuestre que la inter-
vencion terapéutica en una fase asintomatica es mas eficaz que la realizada en fase
sintoméatica respecto al beneficio en la mortalidad prematura y/o en la calidad de vida.
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10. Atencion sanitaria habitual optimizada
El acceso a las pruebas diagnoésticas de confirmacion y al tratamiento debe estar pre-
visto y ser posible en un tiempo corto.

Requisitos relativos al programa

11. Evidencia de eficacia

La eficacia en la reduccién del riesgo de mortalidad o morbilidad debe estar clara-
mente demostrada, basada en estudios cientificos de calidad. La evaluacion de la
evidencia cientifica se realizara por agencias u organismos independientes expertos
en evaluacion de tecnologias sanitarias.

12. Beneficio que supere los potenciales riesgos
Antes de introducir un programa de cribado es necesario evaluar el impacto previsto
en términos de prevencion de discapacidad o muerte prematura.

13. Poblacién diana bien definida

Debe existir una poblacién diana bien definida en la que se puedan identificar e invitar
a todos los individuos. Los parametros demograficos escogidos para definirla se deben
basar en la evidencia de que, en este grupo, se espera la mejor relacion beneficio/
riesgo.

14. Coste equilibrado

Debe existir una evaluacion econdmica completa que permita conocer el impacto eco-
nomico de todo el programa de cribado, con una metodologia adecuada a cada caso
concreto.

15. Programa completo aceptable

El programa debe ser aceptable desde punto de vista clinico, social y ético. Todo el
programa debe promover la equidad en el acceso y garantizar que no exacerba des-
igualdades existentes.

16. Evaluacién y calidad

Antes de la toma de decisiones estratégicas sobre un programa de cribado hay que
asegurar que los resultados finales a medir (reduccion de la carga de enfermedad) son
accesibles y estan acordados de antemano.
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Aun cumpliendo todos los criterios para establecer un programa de cribado poblacio-
nal, éste no se iniciara sin que se asegure la capacidad del sistema para que dicho
programa cumpla todos los requisitos para la implantacion establecidos en el punto
siguiente.

Requisitos para la implantacion de programas de cribado poblacional

Los aspectos fundamentales a considerar para la implantacién de programas de cri-
bado poblacional son:

1. Cobertura poblacional y equidad
El programa de cribado debe garantizar la equidad en el acceso a toda la poblacion.

2. Planificacion operativa y coordinacion

El cribado es un proceso que comienza con la prueba inicial y termina con la inter-
vencion adecuada en aquellos individuos en los que se ha confirmado el diagnoéstico.
La organizacion y coordinacion de las actividades implicadas en todo el proceso de
cribado son elementos fundamentales del programa. Se deben prever los recursos
materiales y humanos que precisara el programa, con una planificaciéon explicita y
cronograma de su progresiva implantacion en caso de no estar disponibles desde el
inicio.

3. Sistema de informacién del programa

A la hora de implantar un programa de cribado un aspecto clave es disponer de un
sistema de informacién adecuado que permita integrar tanto las tareas de gestion co-
tidiana del programa (invitacion personalizada, realizacion de la prueba inicial), como
la coordinacion de los diferentes actores en el proceso completo de cribado, la deriva-
cion de los casos sospechosos, el seguimiento de los casos detectados, la monitoriza-
cion de la actividad, el control de calidad y la evaluacion de resultados.

4. Decision informada
Para que una persona tome una decision informada, necesita acceder a una informa-
cion adecuada, de alta calidad, relevante, fiable y facil de comprender.

5. Proteccion de datos personales y garantia de confidencialidad

A lo largo de todo el proceso de cribado se debe garantizar la proteccion de la in-
timidad personal y el tratamiento confidencial de los datos personales generados y
almacenados en los sistemas de documentacion. En este sentido se respetara siempre
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la legalidad vigente, y en concreto, la ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caréacter Personal, y su desarrollo reglamentario en el Real Decreto
1720/2007.

6. Plan de evaluacion y calidad

Todo programa debe tener previstos los mecanismos adecuados de evaluacion y con-
trol de la calidad para asegurar que los objetivos primarios originales se estan cum-
pliendo, que se alcanzan los estandares adecuados y que el programa continta siendo
eficiente con el tiempo.

7. Formacion a profesionales sanitarios. Educacion social y de los medios

Dada la creciente demanda social de actividades preventivas, se hace cada vez mas
necesaria una adecuada formacién de los profesionales sanitarios, asi como una ma-
yor educacion social, participacion de los medios de comunicacién, implicacion de las
sociedades cientificas, de las autoridades sanitarias y de las asociaciones de afecta-
dos, explicando sus limitaciones, beneficios y riesgos.

Se han realizado numerosos estudios para evaluar diferentes estrategias de cribado.
Asf, en Estados Unidos, el Preventive Services Task Force, la American Cancer So-
ciety, la American Gastroenterological Association, han publicado Guias de Préactica
Clinica donde se recomienda el cribado del CCR en personas de mas de 50 afios con
cualquiera de las siguientes técnicas:

e Test de sangre oculta en heces anual.

e Sigmoidoscopia flexible cada 5 afios.

e TSOH anual mas sigmoidoscopia flexible cada 5 afios.
e Enema baritado con doble contraste cada 5 afios.

e Colonoscopia diagnostica cada 10 afios.

Dentro de este ambito, el Consejo de la Unién Europea, a propuesta de la Comision,
public6 sus recomendaciones para los estados miembros sobre el cribado de cancer
en el aflo 2003 proponiendo ofrecer el cribado organizado de base poblacional para
la prevencion del cancer de colon y recto, a hombres y mujeres de edades compren-
didas entre 50-74 afios, con la utilizacién del test de sangre oculta en heces (TSOH)
como prueba de cribado, con periodicidad bienal. Esta recomendacion estd basada
en ensayos comunitarios.
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Recientemente (2010) se ha publicado la “European guidelines for quality assurance
in colorrectal cancer screening and diagnosis” que actualiza y explicita las pautas
recomendadas para programas de cribado en Europa.

Por otra parte, en Espafia el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, elaboré
la Estrategia del Cancer del Sistema Nacional de Salud donde se propone como obje-
tivo la implantacion de programas de cribado de cancer colorrectal en el marco de los
Planes de Salud de cada comunidad auténoma. La puesta en marcha de estos pro-
gramas de CCR se inici6 como proyectos piloto promovidos por las administraciones
autondémicas: en Catalufia desde el afio 2000, en la Comunitat Valenciana en el afio
2005 y en la Regién de Murcia en el afio 2006. El objetivo fue valorar la factibilidad
de extender estos programas a gran escala. Estas proyectos han permitido concluir
que es posible la puesta en marcha de programas poblacionales de forma progresiva
asegurando las méaximas garantias de calidad.

Actualmente, en el afio 2011, ademés de Catalufia, Comunidad Valenciana y Regién
de Murcia que estan extendiendo sus programas a su poblacion diana, se han in-
corporado otras comunidades auténomas (Pals Vasco, Cantabria y Canarias) y otras
comunidades autdbnomas han empezado experiencias piloto (La Rioja, Aragon, Cas-
tilla-Ledn, Andalucia y Extremadura ). El resto se han comprometido a su puesta en
funcionamiento.

Existe cierta variabilidad respecto al rango de edad de la poblacion diana. El mas acep-
tado oscila entre 50-69 afios. aunque algunos programas han empezado por cohortes
especificas para luego extenderlo progresivamente a las demas.

Todos los programas utilizan el test de sangre oculta en heces inmunolégico de carac-
ter cuantitativo, excepto Cantabria que utiliza un test cualitativo, con una periodicidad
bienal. Se realiza una sola toma de muestra y se considera positivo un valor superior
o igual a 100 ng/ml.

Los programas de cribado en Espafia siguen los criterios de la Guia Europea de calidad
para el cribado de cancer colorrectal y se coordinan a través de la red de cribado de
cancer (www.cribadocancer.org). Ello facilita que se sigan criterios comunes en cuanto
a metodologia y dispongan de sistemas de informacién compatibles que permitan la
evaluacion y la comparacion de los resultados .

En Espafia la ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, refiere el cri-
bado como aquellas actividades orientadas a la detecciéon precoz de la enfermedad,
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su diagnéstico y tratamiento temprano, que se ofrecen activamente al conjunto de la
poblacién susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga sintomas ni haya
demandado ayuda médica. Las autoridades sanitarias promoveran que el cribado se
implante con la maxima calidad y la mayor accesibilidad para la poblacién, realizando
las campafias oportunas.

La practica de pruebas diagnésticas a efectos de cribado, debe realizarse de acuerdo
a principios de equidad, de salud en todas las politicas, de pertinencia, de precaucion,
de evaluacion, de transparencia, de integralidad y de seguridad y a los criterios cienti-
ficos que fundamentan el cribado excluyéndose pruebas diagnosticas indiscriminadas
0 que carezcan de una justificacion expresa de los objetivos de salud. La normativa
laboral puede prever la realizacion de pruebas de cribado para detectar estrictamente
los riesgos especificos y enfermedades derivadas del trabajo.

En la Comunidad Valenciana el “Plan Oncolégico 2007-2010", recogia entre sus ob-
jetivos el desarrollar un programa de diagnoéstico precoz de cancer de colon y recto.
Por este motivo se decidié poner en marcha en noviembre del 2005 el programa de
prevencion de cancer colorrectal y se contemplaba su implantacion progresiva en
toda la Comunitat hasta alcanzar el 100% de la cobertura en la poblacién diana. En el
actual “Plan Oncolégico 2011-2014" se plantean los siguientes objetivos y acciones
en Prevencion Secundaria:

Objetivo 1
Extender el programa de prevencién de cancer colorrectal a toda la Comunitat Valen-
ciana

Objetivo 2
Mejorar el acceso a los programas de cribado y diagndéstico precoz de cancer disminu-
yendo desigualdades por género, edad, clase social, pais de origen, etc.

Objetivo 3
Promover la participacion informada de la poblacién en los programas de cribado de
cancer

Objetivo 4
Incorporar los nuevos avances en el diagnoéstico precoz del cancer segun la evidencia
cientifica.
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En el diagnostico precoz del cancer colorrectal se pueden distinguir dos estrategias en
funcién del riesgo que presenta la poblacién de desarrollar este tipo de tumor. Asi, se
diferencian dos tipos de poblaciéon segin nivel de riesgo:

Poblacion de riesgo medio

Son aquellas personas que sin antecedentes familiares ni personales para el desarrollo
del cancer colorrectal, presentan como Unico factor de riesgo asociado la edad. En
este grupo se incluyen los hombres y mujeres de edades comprendidas entre los 50
y 69 afios, ambos inclusive. Constituyen la poblacion diana a la que va dirigida los
programas preventivos de base poblacional de cribado de CCR.

Poblacion de riesgo alto
Dentro de este grupo es posible diferenciar a su vez dos subgrupos:

e Personas con familiares de cancer colorrectal, con criterios de cancer hereditario y
que estarian representados por las siguientes enfermedades:

- Poliposis Adenomatosa Familiar (PAF) y PAF atenuada:

Se trata de una enfermedad hereditaria infrecuente, con una incidencia esti-
mada de 1 caso por cada 10.000 - 20.000 habitantes. Suele aparecer a finales
de la primera década de la vida o a inicios de la segunda, y se caracteriza por
la presencia de numerosisimos polipos adenomatosos (mas de 100) en el in-
testino grueso y en menor proporcion en otras partes del tracto gastrointestinal.
Si no se tratan, estos degeneran a cancer colorrectal en el 100% de los casos.

Se pueden diferenciar dos formas tipicas de presentaciéon de esta enfermedad:

PAF clasica: presenta un patrén de herencia autosémica dominante y su pene-
trancia es del 95%. El gen responsable de esta enfermedad es el APC (Adeno-
matous Poliposis Coli). Se caracteriza por la aparicion de mas de 100 pdlipos
distribuidos por todo el colon y su aparicion en edades tempranas.

PAF atenuada: presenta en un 30% de los casos un patrén de herencia autoso-
mica recesiva. estos casos son los que se denomina PAF asociada al gen MYH.
Se caracteriza por la aparicion de menor nimero de pélipos (menos de 100),
en edades més tardias de la vida y con localizacién proximal (principalmente
en el colon derecho).
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Cancer colorrectal hereditario no polipésico o sindrome de Lynch.

Este sindrome se debe a las mutaciones en alguno de los genes reparadores
de ADN (genes MMR): MLHI, MSH2, MSH6 o PMS2 y se caracteriza por el
desarrollo de CCR, céncer de endometrio y otros tipos de tumores.

Se han establecido como criterios para el diagnostico de este sindrome, los
criterios de Amsterdam |y Il y los criterios de Bethesda.

Para individuos con sospecha de padecer alguna de estas enfermedades de
caréacter hereditario se dispone del Programa de Consejo Genético, con unida-
des especializadas ubicadas en los servicios de oncologia de cinco hospitales
de nuestra Comunitat, donde se realizan los estudios y seguimientos oportunos.

e Personas con riesgo elevado de desarrollo de cancer colorrectal, pero sin predispo-
sicion hereditaria, y que incluiria los siguientes casos:

Enfermedad inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.
Los pacientes con este tipo de enfermedad presentan un mayor riesgo de desa-
rrollo de cancer colorrectal, en relacién con el proceso de inflamacién crénica,
pues los tumores se desarrollan en zonas de inflamacién activa o estenosis. Este
riesgo esta en relacién con diversos factores como son: inicio y duracion de la
enfermedad, coexistencia de colangitis esclerosante y cirrosis biliar primaria, ex-
tension y gravedad.

Lesiones precursoras de cancer: polipos adenomatosos. Los pélipos consi-
derados como neoplasicos son los adenomatosos, a diferencia de los no
neoplasicos, entre los que se encuentran los pélipos no epiteliales (lipoma,
leiomioma, schwanoma, GIST, pdlipo fibroide inflamatorio); lesiones serradas
(polipo hiperpléasico, lesion sésil serrada, adenoma serrado tradicional, p6li-
po mixto); y otros no neopldsicos (inflamatorios, hamartomatosos, juvenil, de
Peutz-Jeghers y sindrome de Cowden).

Dentro de los pélipos adenomatosos se pueden diferenciar varios subtipos en
funcion de sus caracteristicas anatomopatolégicas: tubulares (constituyen el
87% del total y presentan menos de un 20% de componente velloso), tubu-
lovellosos (8% del total de pdlipos adenomatosos y con componente vellosos
que oscila entre el 20-80%) y vellosos (5% del total, y con méas del 80% de
componente velloso).

Se han definido por consenso tres grupos de pacientes, de alto riesgo, riesgo
intermedio y bajo riesgo en funcién de las caracteristicas histologicas y del
numero de polipos adenomatosos resecados, tal y como se expone en el
apartado de confirmacion diagnéstica. (4.5)
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3.1. OBJETIVO GENERAL

El objetivo general de este programa es lograr disminuir la incidencia y la mortalidad
por cancer colorrectal en la poblacién de riesgo medio, hombres y mujeres entre 50
y 69 afios.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFiC0S

e Alcanzar una participacion de al menos un 50% de la poblacién citada en el pro-
grama, en cada uno de los Departamentos de Salud.

e  Enrondas sucesivas, lograr que exista una continuidad de al menos un 75% del
primer estudio al segundo.

e Asegurar un nivel 6ptimo y adecuado de calidad en la realizacion, lectura y pro-
cesado de la prueba de cribado (test de sangre de oculta en heces), prueba de
confirmacion diagnostica (colonoscopia), anatomopatologicas, tasas de deteccion
de cancer y de lesiones precursoras.

e (Garantizar una adecuada coordinacién entre los diferentes niveles asistenciales
implicados y una continuidad asistencial, con el fin de lograr un diagnoéstico y tra-
tamiento lo mas precoz posible, asi como un seguimiento de los casos detectados.

e Realizar estudios de investigacion que comparen la eficacia de otras técnicas de
cribado frente a la prueba convencional (test de sangre oculta en heces)

e Realizar anélisis coste-efectividad de las técnicas de cribado utilizadas, para po-
der establecer la técnica méas coste efectiva como prueba éptima de cribado a
utilizar en nuestra Comunitat.

e Desarrollar estudios epidemioldgicos para conocer los factores de riesgo y de las
lesiones precursoras en el desarrollo del cancer colorrectal.

e Evaluar los motivos de no-participacion en este tipo de programas preventivos y
procurar la participacién informada.
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4.1 POBLACION DIANA Y AMBITO DEL PROGRAMA

Siguiendo las recomendaciones de la Comision Europea, la prevencién secundaria del
CCR se ha de realizar a través de programas organizados de cribado de base demo-
grafica.

La poblacion diana esta constituida por hombres y mujeres de 50-69 afios de edad
sin factores de riesgo conocidos, es decir, poblacién de riesgo medio, tal y como se ha
explicado en el apartado de estrategias de prevencion.

La prueba de cribado utilizada es el TSOHi que se realiza cada 2 afios. En el caso
de tener antecedentes familiares de CCR se derivaran a las Unidades de Consejo
Genético que estan habilitadas para atender a este tipo de pacientes. El seguimiento
de las personas de alto riesgo individual (con pélipos adenomatosos) se realiza en los
servicios de digestivo de los hospitales de departamento.

El programa se puso en marcha a finales del afio 2005, en tres Departamentos de Sa-
lud (primera ronda del estudio) y ademas se incluyé un grupo de 70-74 afios de edad.
Realizada la evaluacion de la primera ronda, se puso en marcha la segunda ronda,
ampliando el programa a un Departamentos mas. En este momento hay siete de-
partamentos con el programa implantado lo que supone aproximadamente 300.000
personas (30 % de la poblacion diana, hombres y mujeres entre 50 y 69 afios), y
esta prevista su ampliacion progresiva y su extension por todos los Departamentos de
nuestra Comunitat, hasta lograr una cobertura del 100% en los préximos afios, lo que
representa 1.100.000 personas entre 50 y 69 afios.

La fuente de datos de poblacién utilizada es el Sistema de Informaciéon Poblacional
(SIP), que incluye a toda la poblacion empadronada en la Comunitat Valenciana, inde-
pendientemente del sistema de aseguramiento.

El procedimiento que se sigue habitualmente se expone en el algoritmo 1.

4.2. SENSIBILIZACION

Previamente a la puesta en marcha del programa en la zona o area geogréfica selec-
cionada, se hace una campafia de sensibilizaciéon especifica utilizando los recursos
propios del sistema sanitario y los medios de comunicacion locales. Esta campafa
consistird en:

¢ Divulgacion general del beneficio de participar en el programa, las caracteristicas de
la prueba (beneficios, riesgos y limitaciones) a través de charlas informativas, carte-
les, cufias radiofénicas, spots publicitarios de ambito local y con la participaciéon de
los diferentes agentes sociales implicados.
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e Formacion a los profesionales sanitarios de Atencion Primaria para que informen y
promuevan la participacion en el programa.

e Reuniones informativas en cada uno de los Centros de Salud en los que se va a
iniciar el programa y de forma progresiva, segun la planificacion y el cronograma de
actuacion establecido para cada ronda.

Algoritmo 1. CRIBADO CCR

NO Sospecha si Servicio
CCR Digestivo

si
Factores riesgo » Personales

Familiares y/o

personales o S Familiares _» UNIDAD DE
CONSEJO
NO L GENETICO
‘— Edad T
< 50 afios > 50 afios
No cribado Cribado CCR
Poblacion riesgo
medio

(1) Antecedente familiar segin criterios del Programa de Consejo Genético en el Cancer de la Comunidad Valenciana
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4.3. INVITACION-CITACION

La invitacion consiste en una carta nominal informativa del Honorable Sr. Conseller
de Sanitat, ( Anexo 9.1), acerca de la puesta en marcha del programa de prevencion
de CCR, acompafiada del triptico informativo y de una tarjeta de aceptacion (Anexo
9.2) ya franqueada para su envio a la unidad de coordinacion del programa (Centro
de Salud Publica).

Aquellas personas que respondan que aceptan participar, se les remite desde el Cen-
tro de Salud Publica del Departamento de Salud el material e instrucciones necesarios
para la toma de la muestra y un sobre etiquetado con la identificacion del participante
(tanto el tubo del test de SOH, como el sobre, llevan la identificacién del paciente,
mediante un coédigo de barras, vinculado al n® SIP del usuario).

Una vez realizada la toma de muestras, los usuarios deben depositar la prueba en las
urnas habilitadas especificamente para ello en su Centro de Salud. Desde aqui son
remitidas al laboratorio del Hospital de departamento para su analisis, como se expone
en el algoritmo 2.

En rondas sucesivas, las personas que ya participaron en el PPCCR con anterioridad,
y que estan incluidas en el programa, reciben automaticamente transcurridos dos
afos, el material para la toma de muestras. Aquellas personas que no participaron con
anterioridad, se les invita de nuevo a participar como si fuera la primera vez, con carta
de presentacion, triptico informativo del PPCCR vy tarjeta de aceptacion (Anexo 9.2).
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Algoritmo 2. PROCESOS EN EL PROGRAMA DE PREVENCION
DE CANCER COLORRECTAL
RONDA SUCESIVA
A A
SIP
EMPADRONADOS
No No CARTA
RESULTADOS
CRITERIOS DOMICLO
—p| INCLUSION
Y EXCLUSION RECORDATORIO
COMUNICACION
T RESULTADOS (-)
APARTIR
NO Sf DELOS5ANOS
ENVIO TARJETA A
4’|anAm0N DOMICILIO < CONTESTACION RECORDATORIO COMUNICACION CENTRO
’ ) ) A RESULTADOS (+) IJEGSALUD
POBLACION SI N| PUBLICA
DIANA i
\ NO
PARTICIPA
COMUNICACION
ENViO RESULTADOS
KT \
ENTREGA CENTRO ENVIO
PARTICIPA ——p» LABORATORIO
MUESTRA DE SALUD RECEPCION
CITA
COMUNICAC\ON RESULTADO (+ )
PREPARACION COLONOSCOPI A
CONSENTIMIENTO
<€ BAATEMPORAL (5 ANOS) <¢—— PGLIPOS #C”A
HOSPITAL
RESULTADO (+) (DIGESTIVO) RESULTADO (-)
. COLONOSCOPIA
¢——————— BAJAPROGRAMA <¢—— CANCER
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4.4. PRUEBA DE CRIBADO Y CIRCUITO

La prueba de cribado utilizada en los programas de diagnéstico precoz de céncer
colorrectal por la que se ha optado, consiste en una sencilla determinacion de sangre
oculta en heces (TSOH) de caracter inmunolégico cuantitativo que detecta especifica-
mente la hemoglobina humana. Se recoge una sola muestra sin restriccion dietética.

Esta prueba ha sido desarrollada para detectar sangre no evidente u oculta en las he-
ces aunque, muchas veces la hemorragia detectada es secundaria a otras patologias
no graves tales como la presencia de hemorroides o fisuras anales. En estos casos no
se puede descartar la posible existencia de un CCR. Diversos estudios realizados con
el TSOH, han puesto en evidencia que aproximadamente un tercio de los sangrados
estaba provocado por hemorragias del conducto anal, un tercio por patologias infla-
matorias y un tercio por carcinomas y pélipos. De este modo, parece que el colon
es el origen de los sangrados inadvertidos y es importante descartar la existencia de
patologias graves.

4.4.1 Interpretacion de resultados del TSOHi

Este test cuantifica el nivel de hemoglobina humana en heces. No hay establecido un
consenso claro sobre el punto de corte para considerarlo positivo y sobre el nimero
de muestras a analizar, por lo que puede estar sujeto a variaciones. Actualmente en la
Comunidad Valenciana se ha optado por una muestra y se ha establecido como punto
de corte 100 ng/ml.

e Se considera positivo (presencia de sangre en heces) cuando exista una cifra de
hemoglobina en heces =100 ng/ml. En este supuesto se deriva a Asistencia Hospi-
talaria para confirmacion diagnostica mediante la colonoscopia.

e Se considera negativo (ausencia de sangre en heces) cuando exista una cifra de
hemoglobina en heces <100 ng/ml.

e Cuando existan errores técnicos en la toma de la muestra que imposibilite el pro-
cesado de la misma, se indicara de nuevo la prueba como si fuera la primera vez.
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4.4.2 Comunicacion resultados del TSOH

Los resultados de negatividad (ausencia de sangre en heces) o de repeticion por erro-
res técnicos de la prueba se comunican por carta. En el caso de resultado negativo,
se citara de nuevo para la repeticion de la prueba, segln la pauta establecida de cada
2 afios. En el supuesto del error técnico, se remitira de nuevo el material para la rea-
lizacion de la prueba.

Los resultados positivos se notifican de forma personalizada en el Centro de Salud por
el médico de familia. En esta cita se informara en un lenguaje claro y comprensible
del significado del resultado del test, de la conveniencia de realizarse una colonos-
copia como prueba de confirmacion diagnéstica y se entregaran los documentos del
“consentimiento informado”, tanto para la colonoscopia como para la sedacion, segln
modelos normalizados de la Conselleria de Sanitat e instrucciones para la preparacién
de la prueba. El protocolo a seguir se resume en el siguiente algoritmo 3:

Algoritmo 3. COMUNICACION DE RESULTADOS TSOH (INMUNOLOGICO)

CENTRO DE SALUD LABORATORIO
TSOH ’ ’ HOSPITAL
v
I RESULTADOS

CENTRO DE SALUD

17 PU Bi_IC/-\ —l

NEGATIVOS ERRORES POSITIVO

! T l

Comunicacion —» CENTRO DE SALUD

POSTAL. Comunicacion
Repetir 2 Afios POSTAL L
Repetir Prueba L
Comunicacion
personal
Seglin protocolo de
actuacion
NEGATIVO  POSITIVO —— L

COLONOSCOPIA
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4.5. CONFIRMACION DIAGNGSTICA
4.5.1 Atencion en Centro de Salud de Atencion Primaria

La prueba que se propone para la investigacion de los TSOH positivos es la colonos-
copia sin ingreso hospitalario.

La preparacion previa a la colonoscopia se llevara a cabo en atencion primaria. El
médico de familia informara al paciente del significado del resultado de positividad
del TSOHi y de la colonoscopia como prueba diagnéstica y entregaré los documentos
de “consentimiento informado“, tanto para la colonoscopia como para la sedacion,
seglin modelos normalizados de la Conselleria de Sanitat. Los pacientes deben ser
informados de la importancia que tiene una buena preparacion del colon para obtener
la méaxima eficacia de la prueba, para lo cual se le explicara de forma sencilla las ins-
trucciones, tanto verbalmente como por escrito, para la preparacion de la prueba. La
fecha de la realizacion de la colonoscopia se comunicara telefénicamente al usuario.

El médico de familia realiza la anamnesis habitual para detectar si existe algun factor
de riesgo familiar o personal de predisposicién a padecer CCR. Si detecta algln factor
de riesgo familiar derivara al paciente a la Unidad de Consejo Genético de referencia.
Si por el contrario detecta algun factor de riesgo personal, el paciente sera derivado al
especialista de Aparato Digestivo.

Otra de las funciones del médico de familia es la realizacion del cuestionario especifico
que permite reconocer el tipo de sedacién que sea mas adecuada para el paciente,
bien porque la colonoscopia pueda resultar dolorosa o porque existan otros factores
concurrentes. (Anexo 9.5)

4.5.2 Realizacion de la colonoscopia

4.5.2.1 Recomendaciones generales de la colonoscopia

Se han elaborado distintos modelos de recomendaciones para la preparacion de la
limpieza del colon en funcién del horario en que se va a realizar la colonoscopia, de

la situacion clinico-patolégica del paciente y del producto que se vaya a administrar.

Referente a la dieta se recomienda que en las 48 horas previas se tome una dieta
pobre en residuos: evitar ensaladas, frutas, legumbres, patatas, embutidos, leche y
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derivados, grasas, pasteles y bebidas con gas, y 24 horas antes deberan tomar exclu-
sivamente liquidos claros (agua, caldos, zumos de frutas filtrados, infusiones, helados,
gelatinas y bebidas no gaseadas). No deben tomar leche ni liquidos rojos (como el
zumo de tomate).

Se debera suspender la toma de hierro oral al menos 5 dias antes de la prueba porque
tifie de negro las heces, las vuelve viscosas y dificiles de eliminar. Se preguntara al pa-
ciente por la medicacién que pueda estar tomando ya que puede alterar la motilidad y
por tanto la limpieza del colon (por ejemplo los moérficos y antidepresivos o medicacion
para la diabetes).

En caso de un colon desfuncionalizado o excluido se deben administrar enemas de
limpieza.

Los preparados utilizados para la limpieza de colon son los siguientes:

Preparacion con Polietilenglicol (PEG). Es un preparado isosmotico, no absorbible,
de accién rapida. Se administran 4 litros de agua con el producto fraccionados en
tomas de 250 cc cada 15-20 minutos. Es la preparacion mas segura en pacientes
con insuficiencia renal e insuficiencia cardiaca, pacientes que tomen inhibidores de la
angiotensina Il, diuréticos o antiinflamatorios no esteroideos.

Como efectos indeseables destacar que los pacientes se quejan del gran volumen de
liquidos que les puede ocasionar nauseas, vomitos, retortijones e hinchazén abdomi-
nal. Pueden aparecer reacciones alérgicas como angioedema, urticaria, anafilaxia vy,
en menor medida, calambres abdominales.

Hay otras preparaciones de PEG con volumen reducido (2 litros), PEG con bisacodilo,
PEG con citrato de magnesio o PEG-3350 con acido ascoérbico, que son igual de efi-
caces que el PEG estandar.

Preparacion con Fosfato disddico. Son soluciones hiperosmolares de poco volumen.
No deben administrarse a pacientes con trastornos hidroelectroliticos ya que pueden
provocar hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipopotasemia, hipomagnesemia. No esta in-
dicado en pacientes con insuficiencia renal ni en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva.

Si se administra con una hidrataciéon adecuada y a pacientes seleccionados, la pre-
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paracién es segura, igual de eficaz que el PEG y mejor tolerada. Se presenta en dos
dosis de 45 ml que se deben separar entre 6y 12 horas. Se debe asociar a la toma de
abundantes liquidos claros.

Preparacion con Citrato magnésico. Es un laxante osmatico que obliga el paso de agua
hacia la luz intestinal, retiene liquidos en el colon y aumenta el peristaltismo. Suele utilizar-
se asociado a un laxante estimulante y catartico como es el picosulfato sédico, que incre-
menta la frecuencia y la intensidad de las contracciones intestinales (Citrato Magnésico).

Se presenta en dos sobres que se administran en un intervalo de tiempo entre 6y 12
horas asociado a la ingesta de abundantes liquidos.

Es una preparacion segura aungue no se recomienda administrarla a pacientes con in-
suficiencia cardiaca congestiva o renal grave. Su eficacia es similar al PEG y al fosfato
disédico pero con mejor tolerancia.

4.5.2.2. Modo de administrar las preparaciones:

Independientemente del tipo de preparacion utilizada, dividir la toma de la preparacion
entre el dia antes de la prueba y el mismo dia de la exploracion (split-dosing) , es la
forma maés efectiva de optimizar la limpieza del colon, permitiendo la deteccién de més
polipos y mejorando la tolerancia y la seguridad. El tiempo que transcurre entre la toma
de la ultima dosis y el inicio de la exploracién debe ser menor de 6 horas y mayor de 2.

Las preparaciones con PEG deberian tomarse con 2 o 3 litros de liquido claro la noche
anterior a la prueba y 1-2 litros la mafiana de la prueba.

Las preparaciones con fosfato sddico y citrato magnésico con pirofosfato sédico, de-
berfan repartirse en dos tomas, una dosis la tarde-noche anterior y otra la mafiana de
la prueba. En los casos en los que la colonoscopia se realice por la tarde, las dos dosis
se tomaran la mafana de la exploracion.

ESCALA DE ARONCHICK PARA GRADO DE LIMPIEZA DEL COLON

Excelente: pequefa cantidad de liquido claro o > 95% visualizado

Buena: gran cantidad de liquido (5-25%) o >90% visualizado

Regular: algunos restos fecales semisélidos aspirables para explorar el 90%
Pobre: heces semisolidas no aspirables 0 <90%

Inadecuada: se debe repetir la exploracion
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En el informe endoscoépico debe de constar el grado de limpieza colénico conseguido,
para lo cual se puede utilizar una de las clasificaciones validadas. En este Programa
se propone la de Aronchick .

Los distintos modelos de preparacién del paciente para la realizacion de la colonosco-
pia se exponen en el Anexo 9.3.

Asi mismo, se cumplimentara un cuestionario estructurado para conocer la historia cli-
nica del paciente con relacion a los antecedentes quirurgicos, presencia de patologia
crénica, alergias conocidas, tratamientos con antiagregantes plaguetarios, anticoagu-
lantes orales y/o hierro oral, consumo de sedantes o hipnéticos de manera regular. El
cuestionario estructurado se expone en el Anexo 9.4.

4.5.2.3. Sedacion y analgesia

La sedacién y la analgesia se han implantado de manera casi universal como técnica
asociada a los procedimientos endoscépicos, y en concreto a la colonoscopia. Aunque
en algunos casos la colonoscopia se puede realizar sin sedacion, la utilizacion de la
misma mejora notablemente la experiencia del paciente. La sedacion en la colonos-
copia de cribado esta justificada porque reduce las barreras a la adherencia a un pro-
grama de cribado al mejorar la satisfaccion del individuo, y porque puede incrementar
la calidad de la prueba endoscopica y asi facilitar la exploracion completa del colon
(intubacion cecal) y la deteccion de pdlipos.

El uso de la sedacion en la colonoscopia de cribado afiade un riesgo adicional a una
exploracion realizada a individuos sanos. Riesgo que se incrementa en funcién del
grado de sedacion, riesgo inherente al individuo, conocimientos de los farmacos y del
manejo de las complicaciones asi como de la disponibilidad de material para la moni-
torizacion y recuperacion. Actualmente se conocen diferentes documentos de consen-
S0 y guias de practica clinica sobre sedacion en los procedimientos endoscépicos, sin
embargo, ninguno es especifico para la colonoscopia de cribado de CCR.

El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion
adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley: intervencion quirtrgi-
ca, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores. Por lo tanto, la aplicacion de la
sedacién necesita el consentimiento del individuo que deberé ser preferiblemente escrito.
La guia de practica clinica de calidad de la colonoscopia de cribado del cancer colorrectal
recomienda que las unidades de endoscopia que participen en el cribado del CCR debe-
rian realizar sedacion a, al menos, al 90% de individuos, ya que segln algunos estudios, el
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porcentaje de pacientes que desearian que se les realizara una colonoscopia sin sedacion
es bajo (17-28%).

Existen diversas escalas para la evaluacion del nivel de sedacién. La méas utilizada en
los procedimientos endoscépicos es la escala de la American Society of Anesthesio-
logists (ASA) que describe cuatro niveles de sedacion segun el nivel de reaccion a
estimulos y la funcion respiratoria y cardiovascular: sedaciéon minima o ansiolisis, se-
dacién moderada, sedacion profunda y anestesia general. Aunque no existe un criterio
sobre cual serfa el nivel de sedacion deseable en la colonoscopia de cribado, proba-
blemente la sedacion moderada o consciente seria el nivel adecuado, reservandose la
sedacion profunda para los procedimientos prolongados o complejos, para aquellos
individuos dificiles de sedar con los farmacos habituales para la sedaciéon consciente,
para los que han tenido experiencias previas desagradables o, finalmente, cuando es
el propio paciente quien lo demanda. Se conocen factores predictivos de que la colo-
noscopia resulte mas dolorosa o de sedacion mas complicada, lo que facilitara la toma
de decisiones sobre el tipo de sedacién recomendable (Anexo 9.5)

En la monitorizacion de los procedimientos realizados bajo sedacién consciente, el con-
trol de la sedacion podra ser llevado a cabo por el endoscopista y/o personal auxiliar.

Si se utilizan farmacos y dosis que puedan inducir facilmente sedacion profunda, es
necesario que en la sala de exploracién se encuentre una persona formada en recu-
peracién cardiopulmonar avanzada. Ademas, deberia estar presente un profesional
sanitario dedicado Unicamente a la administracion de la sedacion y a la monitorizacion
continua de los parametros fisioldgicos del paciente. La sala de exploracién debe estar
equipada con un monitor que permita registrar un ECG continuo, presion arterial no
invasiva y pulsioximetria, ademas de la frecuencia cardiaca y la SatO2. Se debe admi-
nistrar oxigeno en procedimientos de larga duracion, en pacientes de edad avanzada,
con enfermedades cardiorrespiratorias o en los que se produzca desaturacion de oxi-
geno (Sat02 < 90%) durante el procedimiento. También, es imprescindible disponer
de un equipo de emergencias completo y revisado periédicamente.

Actualmente existen suficientes datos en la literatura sobre las diversas estrategias
para la administracién y monitorizacién de la sedacion durante los procedimientos
endoscopicos: sedacion monitorizada por anestesista, sedacion estandar con benzo-
diacepinas y/u opiaceos controlada por el endoscopista, administraciéon de propofol
por facultativos no-anestesistas y sedacion con propofol administrada por enfermeria.
Recientemente se ha publicado una guia que recoge diversos aspectos de la sedacion
con propofol realizada por no-anestesistas en los procedimientos endoscoépicos, en la
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que han participado la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), la
European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses Associates (ESGENA)
y la European Society of Anaesthesiology (ESA). Teniendo en cuenta la baja frecuen-
cia de complicaciones y la mayor satisfaccion del paciente, se considera que el perfil
de seguridad de la sedacion con propofol administrado por no-anestesistas es elevado
y equivalente a la sedacion con benzodiacepinas en términos de hipoxemia, hipoten-
sién y bradicardia durante la colonoscopia .

Los profesionales sanitarios encargados de la administracién y la monitorizacion de la
sedacion deberan haber adquirido los conocimientos en monitorizacion, soporte vital
basico y avanzado y deberdn mantener una formacion especifica continuada. En la
declaracién conjunta de The American Association for the Study of Liver Diseases,
American College of Gastroenterology, American Gastroenterological Association, y
American Society for Gastrointestinal Endoscopy para la sedacién con propofol por
no-anestesistas se recomienda una formacién reglada basada en un entrenamiento
teodrico en sedacion y monitorizacion, valoracion y manejo de la via aérea, entrena-
miento en simuladores y sedacion tutelada por profesionales con experiencia.

4.5.2.4. Manejo de la antiagregacion y la anticoagulacion.

La endoscopia digestiva, y en concreto, la colonoscopia, es un procedimiento seguroy
eficaz pero, como toda prueba invasiva, conlleva un riesgo de complicaciones, siendo
las mas importantes la hemorragia y la perforacién. Ademas, hay que tener en cuenta
que cada vez son mas las exploraciones realizadas en pacientes considerados de ries-
g0, ya sea por ser de edad avanzada, por asociar importante comorbilidad o por estar
en tratamiento con farmacos que pueden aumentar el riesgo de complicaciones. Para
minimizar este riesgo debemos conocer y, en algunos casos modificar, el tratamiento
farmacolégico antes de realizar la colonoscopia, siendo especialmente importante en
el caso de los anticoagulantes orales y los antiagregantes plaquetarios.

Las recomendaciones actuales para el manejo de estos farmacos proceden de las
gufas de practica clinica de la British Society of Gastroenterology y del American
College of Gastroenterology. En estas guias se considera tanto el riesgo hemorragico
de un determinado procedimiento con el tratamiento farmacolégico como el riesgo
tromboembdlico del paciente al retirar el tratamiento, intentando hacer un equilibrio
entre ambos riesgos. Se estratifican los procedimientos endoscépicos en 2 grupos,
de bajo y alto riesgo, considerando que un procedimiento es de alto riesgo cuando el
riesgo de hemorragia es mayor al 1% o en los que, en caso de sangrado, éste no puede
ser tratado facilmente con la endoscopia. Segun la literatura, el riesgo de hemorragia
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debido a la polipectomia colénica oscila entre el 0,2-6,1% de los casos. Por tanto, la
polipectomia endoscopica es considerada un procedimiento de alto riesgo; mientras
que la endoscopia diagnostica con o sin biopsia se considera de bajo riesgo. Dado que
en la mayoria de los casos desconocemos si va a ser necesario realizar polipectomia y,
para evitar repetir exploraciones, deberiamos considerar que cualquier colonoscopia
puede precisar polipectomia y, en consecuencia, actuar como si fuera una exploracion
de alto riesgo.

4.5.2.4.1 Riesgo de hemorragia asociada a tratamiento con antiagregantes y/o an-
ticoagulantes.

El riesgo de hemorragia tras una polipectomia no se incrementa de forma significativa
en los pacientes que toman AINE o AAS a dosis estandar (<300mg/dia) y, por tanto,
de entrada cualquier procedimiento endoscopico puede realizarse sin necesidad de
retirar éstos farmacos. En pacientes que tomen dosis altas de AAS (>300mg/dia) se
recomienda reducir a dosis estandar 7-10 dias previos a la exploracién. En cuanto
a otros antiagregantes plaquetarios (clopidogrel o ticlopidina), parece que tampoco
aumenten de manera significativa el riesgo de hemorragia postpolipectomia, al menos
cuando se trata de p6lipos menores de 1 cm; aunque hay pocos datos. Por ello y ba-
sado en sus propiedades farmacocinéticas, se recomienda la retirada de clopidogrel
y ticlopidina 7-10 dias previos a la colonoscopia, pudiendo habitualmente reiniciar el
tratamiento al dia siguiente de la exploracion; aunque esto debera individualizarse en
funcién del riesgo tromboemboélico y el procedimiento realizado.

El tratamiento combinado (habitualmente clopidogrel o ticlopidina con AAS) ha mos-
trado aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda considerar pasar a
un solo farmaco (preferiblemente AAS) 7-10 dias antes de la exploracion.

El riesgo de hemorragia en procedimientos de alto riesgo aumenta de manera signifi-
cativa con el tratamiento con los anticoagulantes orales (warfarina o acenocumarol),
asi como la administracion de heparina de bajo peso molecular. En el caso de los
anticoagulantes orales deberian ser retirados entre 3 y 5 dias previos a la exploracion
y comprobar previamente a la misma que el INR es <1.5. En pacientes de alto riesgo
tromboembdlico parece razonable el uso de heparina de bajo peso molecular como
tratamiento puente, cuya Ultima dosis debe administrarse 8 horas antes de la colo-
noscopia.

4.5.2.4.2 Riesgo tromboembélico asociado al tratamiento con anticoagulantes y
antiagregantes.
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Teniendo en cuenta la clasificacion de procedimientos endoscépicos de bajo o alto
riesgo de hemorragia y la clasificacion de situaciones de bajo y alto riesgo de tromboe-
mbolismo, es posible realizar una estratificacion del riesgo para los usuarios y unas
recomendaciones (Anexo 9.6 y Anexo 9.7). En los casos complejos que requieran
modificaciones o interrupciones transitorias de la medicacion el usuario debera ser
valorado por el facultativo especialista que indica la terapia antiagregante o anticoa-
gulante.

En general, no es necesaria la realizacién de exploraciones complementarias previas
a la colonoscopia, por lo que la solicitud de hemograma, estudio de coagulacién, ECG
y/o RX de térax, se basara en los datos obtenidos de la historia clinica y exploracion
fisica.

4.5.2.5. Verificacion de tareas previo a la colonoscopia

Con el fin de asegurar una adecuada evaluacion de todos los factores de riesgo mo-
dificables previa a la colonoscopia de cribado, es de una gran ayuda que el personal
de enfermeria de la unidad de endoscopia realice antes de pasar al paciente a la sala
de exploracién una verificacion de tareas (Anexo 9.8). De esta manera, se aumenta
el rendimiento de la exploracion y se disminuyen las complicaciones debidas a ésta.

En el caso de que se haya realizado la exploracion del colon mediante otro método de
imagen (enema opaco, colonoscopia virtual, colonografia por RNM, etc) por imposibi-
lidad técnica de la colonoscopia, los resultados normales se comunicaran por informe,
mientras que los resultados sugerentes de malignidad se comunicaran de forma per-
sonalizada y por el médico.

Los datos que se recogen durante la realizacién de la colonoscopia se detallan en el
Anexo 9.9.

4.5.2.6. Calidad de la colonoscopia del cribado

La colonoscopia utilizada en el contexto de un programa de cribado de cancer colo-
rrectal (CCR) tiene connotaciones especiales. Se realiza en sujetos asintomaticos con
un objetivo preventivo y su resultado determinard la frecuencia con la que deben rea-
lizarse posteriores colonoscopias. Estos hechos exigen que, en este escenario clinico
especial, la colonoscopia deba realizarse siguiendo estandares de alta calidad.




Por este motivo, desde los Grupos de Trabajo de Oncologia Digestiva y de Endoscopia
Digestiva de la Asociacién Espafiola de Gastroenterologia (AEG), asi como desde la
Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED), se ha elaborado una guia de
practica clinica de calidad en la colonoscopia de cribado.

4.5.3. Estudio de anatomia patoldgica tras la colonoscopia

Tras la realizacién de la colonoscopia y la extirpacion de los pélipos y/o biopsia de
lesiones sospechosas, se remitira el material al servicio de anatomia patolégica.

Para el estudio de los pélipos se ha disefiado una hoja de recogida de datos de ana-
tomfa patolégica que es la que se expone en el Anexo 9.10. Para la recogida de los
casos diagnosticados de CCR, se ha disefiado la hoja de confirmaciéon de caso que es
la que se expone en el Anexo 9.11.

4.5.4. Comunicacion de resultados y seguimiento

Los resultados de la colonoscopia, normales o con alteraciones benignas se comuni-
caran al finalizar la prueba.

En caso de patologia neoplasica o polipos adenomatosos, se derivaran a consulta
especifica y tendran un seguimiento especial segln el resultado anatomopatolégico:

Grupo de Riesgo Bajo: Son aquellas personas exploradas que solo presentan uno 6
dos adenomas pequefios (< 10 mm), y tubulares y con bajo grado de displasia. Estos
participantes no precisan vigilancia endoscoépica alguna remitiéndolos al programa de
cribado.

Grupo de Riesgo Intermedio: Personas exploradas con 3 0 mas pequefios adenomas
(< 10 mm), 6 al menos un adenoma de tamafio igual o superior a 10 mm e inferior
a 20 mm., o con componente velloso o alto grado de displasia. Deben ser vigilados
con un intervalo de 3 afios. Tras un examen negativo, el intervalo puede aumentarse
hasta 5 afios. Tras dos exploraciones consecutivas normales, el paciente puede volver
al screening rutinario.

Grupo de Riesgo Alto: Personas exploradas que en la colonoscopia presentan 5 6 mas
adenomas, 6 un adenoma de tamafio igual o superior a 20 mm.. Deben realizarse una
exploracion “extra” en un intervalo de 12 meses, con la finalidad, de detectar lesio-



Algoritmo 4.COLONOSCOPIA DE SEGUIMIENTO

COLONOSCOPIA
i BASAL i
Bajo Riesgo Riesgo Intermedio Alto Riesgo
1 -2 adenomas 3-4 adenomas = 5 adenomas
y 0 0
ambos (<10mm) Al' menos 1 Al menos 1 = 20mm
y tubulary bajo grado =10mm/<20mm
de displasia 0 velloso o

alto grado de displasia

Cribado Dentro de
Rutinario 1 afio
Resultados en la vigilancia Resultados en la vigilancia
Un examen negativo » Cada 5 afios Negativo adenomas Bajo y medio riesgo B Cada 3 afios
Dos examenes consecutivos negativos p Cribado rutinario Dos exdmenes negativos consecutivos B Cada 5 afios
Adenomas de bajo o medio riesgo BB Adenomas alto riesgo > C
Adenomas alto riesgo B C

Fuente: Guia Europea para garantizar la calidad del cribado del cancer colorrectal.

nes sincrénicas no diagnosticadas, antes de iniciar una vigilancia endoscépica cada
3 afios. Tras dos examenes consecutivos normales, el intervalo de tiempo se puede
ampliar a 5 afios. Ante la falta de evidencia sobre la seguridad de finalizar la vigilancia,
en este grupo de pacientes de alto riesgo, ésta debe continuar.

En caso de tener criterios de indicacion quirdrgica, se remitira al enfermo al servicio
de cirugia correspondiente. Se valorara ademas la estadificacion, con pruebas com-
plementarias, y completadas con el analisis de la pieza quirtrgica. Se obtendra asf
una estadificacion del paciente siguiendo preferentemente la clasificacion del TNM
(Anexo 9.12).
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Los distintos profesionales implicados en el desarrollo del programa se ubican en dis-
tintos centros y servicios, asumiendo diferente actividad:

1. Servicio Plan Oncoldgico (SPO0).
2. Centros de Salud Piblica.
3. Centros de Salud de Atencidn Primaria.

4. Asistencia Hospitalaria.

Estas actividades se presentan de forma esquematica en la tabla que se expone a
continuacion:

ACTIVIDADES

Coordinacion entre los niveles de Atencién Especializada, Atencién Primaria
y Centros de Salud Publica de cada Departamento donde esta implantado el
programa.

Elaboracién de los documentos del PPCCR y material de sensibilizacion:
e Carta de invitacion del Conseller.
e Cartas de envio de material.

Cartas de resultados negativos y errores técnicos

Instrucciones de toma de las muestras TSOH

Folleto informativo CCR

Gestion del Sistema de Informacién del PPCCR

Evaluacién y seguimiento del programa: informes trimestrales, anuales y fin de
ronda.

Elaboracién del Manual del PPCCR

Elaboracién y actualizaciéon de la oncoguia de cancer colorrectal de la Comuni-
dad Valenciana.
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ACTIVIDADES

CENTRO DE Coordinacioén a nivel del departamento de los profesionales sanitarios para el
Sl die s desarrollo del programa.

Desarrollo de las estrategias de informacion y sensibilizacién a nivel comuni-
tario.

Coordinacion de la campafa de sensibilizacién dirigida a los profesionales
sanitarios.

Gestion de la citacion y recitacion:
e Planificacion y adecuacion del proceso
e Remision de Cartas y material
e Control participacion

Gestion de los informes de resultados:

e Recepcion e informatizacion de resultados del laboratorio del hospital de
referencia

e Seguimiento de los resultados de la colonoscopia.
e Cumplimentacion de los informes de pélipos y casos.

CENTRO Sensibilizacion, informacién y asesoramiento a la poblacién diana receptora
DE SALUD de la invitacion a participar.

ATENCION . . ) : :
PRIMARIA Recepcion y envio de las muestras al laboratorio del hospital de referencia
del Departamento de Salud.

Atencion especifica en consulta de los resultados TSOH positivos:
e |nformacién del significado del resultado del TSOH y la exploracién colo-
noscépica como prueba de confirmacion diagnéstica.

Preparacion previa a la realizacion de la colonoscopia:
e Tramitacion del consentimiento informado
e |nformacion para la preparacion de la colonoscopia y entrega del prepa-
rado
e Solicitud de pruebas en funcién de historia de salud del paciente
e Gestion de la cita

Seguimiento de los resultados de la prueba.

ASISTENCIA Recepcion y procesado de las muestras de TSOH en el laboratorio del hospi-
HOSPITALARIA tal de referencia .

Laboratorio - , . .
Endoscopista Recepcion y archivo del Consentimiento informado.

Anatomia
Patoldgica

Realizacién de la colonoscopia y emisiéon del informe.

Confirmacion diagnéstica (estudio de anatomia patolégica y emision de infor-
me) y tratamiento.

Seguimiento del proceso.

Comunicacioén de resultados de pruebas de confirmacién diagnostica al Cen-
tro de Salud Publica del Departamento.
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La participacion en los Programas de Cribado de Céncer es un importante indicador
de calidad, y de ella depende en gran medida la disminucion de la incidencia y de la
mortalidad por cancer de la poblacién.

Los resultados de participacion obtenidos en el Programa de Prevencion de Cancer
Colorrectal de la Comunidad Valenciana son sensiblemente mas bajos que los obteni-
dos en el Programa de Prevencion de Cancer de Mama de la Comunidad Valenciana.
Las tasas de participacion alcanzan los minimos recomendados por la Guia Europea
de Calidad del Cribado de Céncer Colorrectal (45%) pero no llega a los porcentajes
recomendados (65-70%). Esta reducida tasa de participacién se debe, entre otros
factores, a una falta de sensibilizacién de la poblacién sobre la importancia y gravedad
de la enfermedad del céncer colorrectal y a un déficit de informacion sobre los bene-
ficios de participar en el programa de cribado, debido en parte a la corta trayectoria
de desarrollo del mismo.

La preocupacion por alcanzar metas de participacion elevadas no debe dejar de lado
la importancia de ofrecer a la poblaciéon no sélo informacién sobre los beneficios de
participar en el programa sino también sobre los riesgos y efectos adversos. Aunque
son conocidos los beneficios del cribado en términos de muertes evitadas y de apli-
cacion de tratamientos menos agresivos, también se han identificado algunos efectos
adversos como el sobrediagndstico, el sobretratamiento y los resultados falsos positi-
vos y falsos negativos. Debemos por tanto trabajar para aumentar la participacion de
la poblacién, pero potenciando que esta participacion sea informada.

El reconocimiento al derecho a la informacién, en el campo de la salud, encuentra
su primer marco legal en el Convenio del Consejo de Europa sobre los derechos del
hombre y la biomedicina, firmado el 4 de abril de 1997. En este convenio se reconoce
explicitamente, en el apartado 2 del articulo 10, que “toda persona tendra derecho a
conocer toda la informacion obtenida respecto a su salud”.

A nivel estatal, la Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica, recoge
de manera mas especifica los aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de
ofrecer informacioén relativa a salud, siendo el articulo 4 el que se encarga de esta
tarea. En él se especifica que la informacion ofrecida “comprende, como minimo, la
finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y consecuencias”. Y afiade
que la informacién “sera verdadera, comprensible y adecuada a sus necesidades, y le
ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad”.
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Este reconocimiento legal no hace sino que apoyar las crecientes demandas de de
la poblacién en materia de servicios de salud canalizadas a través del Decélogo de
Pacientes, consensuado por 50 organizaciones de pacientes y usuarios de servicios
sanitarios, reunidos en Barcelona en el afio 2003. Entre sus peticiones caben destacar
las demandas de: informacion de calidad, decisiones centradas en el paciente, respe-
to a la autonomia del paciente informado y formacioén de profesionales en habilidades
sociales. Demandas que tienen que ver con la exigencia cada vez mayor de procesos
de comunicacién, centrados en las necesidades de informaciéon de los pacientes y
usuarios de servicios sanitarios.

Reconocer la importancia de ofrecer informacion centrada en las necesidades de los
destinatarios, que en el caso que nos ocupa son los usuarios y potenciales usuarios
del Programa de Prevencion de Céancer de Colorrectal de la Comunidad Valenciana,
implica reconocer que no todo el mundo tiene los mismos recursos ni oportunidades
y que por tanto existen de desigualdades de acceso a la informacion. La diferente
“capacidad de las personas para obtener y entender la informacién basica sobre salud
y servicios sanitarios que necesitan para tomar decisiones apropiadas” es lo que se
denomina Alfabetizacion Sanitaria. A pesar de que en Espafia el nivel de alfabetizacion
formal ha crecido en los Ultimos afios, no ha sucedido lo mismo con el nivel de alfa-
betizacion sanitaria, lo que implica la existencia de un porcentaje elevado de personas
que tienen dificultades para acceder y comprender informacion sanitaria. Estudios
cientificos muestran que las limitaciones en la alfabetizacién sanitaria se relacionan de
manera significativa con un bajo conocimiento sobre los programas de cribado de céan-
cer colorrectal y con una actitud negativa ante estos. Asi mismo, otros estudios conclu-
yen que una actitud negativa ante los programas de cribado de cancer colorrectal se
asocia a una reduccion de la intencién de participar en los mismos. Por lo tanto son los
colectivos mas desfavorecidos los que participan menos en los programas de cribado
de céancer y por tanto se benefician menos de las ventajas de la deteccién precoz.

Desde el Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal de la Comunidad Valenciana
debemos hacer un esfuerzo por reducir los sesgos, que las desigualdades de acceso
a la informacién por causas socioeconémicas, de género, culturales y psicofisicas,
generan. Para ello debemos facilitar la comprension de la informacion que ofrecemos
sobre el programa, utilizando como marco de referencia las recomendaciones de la
Gufa Europea de Calidad del Cribado de Cancer Colorrectal. Esta Guia ha incluido un
Capitulo sobre “Comunicacion” con el objetivo de poner énfasis en la importancia
del proceso de comunicacion de la informacion sobre la enfermedad y el programa,
incluyéndolo como un criterio mas de calidad de los programas de cribado de cancer.
Clarifica la diferencia entre “informar” y “comunicar”, siendo la primera acciéon una
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mera transmision de datos, mientras que la segunda implica transmitir informacién
teniendo en cuenta factores sociales y culturales que influyen en las necesidades y
comportamientos individuales.

A la hora de comunicar informacion relativa a los programas de cribado de céncer,
debemos evitar cualquier barrera que dificulte una comunicacion efectiva. ldentificar
las posibles barreras puede ayudarnos a anticiparnos a ellas:

1. Existe dificultad de acceso a la informacion por parte de los usuarios o potenciales
usuarios.

2. El personal sanitario tiene poca informacion sobre los programas de cribado de
cancer.

3. Se ha detectado una falta de habilidades de comunicacion por parte del personal
sanitario.

4. Existen limitaciones en la Alfabetizacién Sanitaria de los usuarios o potenciales
usuarios de los programas.

5. La poblacion diana de los programas de cribado es sociablemente heterogénea.

6. Hay una tendencia a ofrecer informacion no centrada en las necesidades de in-
formacién de la poblacién.

Por lo tanto debemos poner los medios para evitar estas barreras, y segun las reco-
mendaciones de la Guia Europea éstas se pueden subsanar ofreciendo informacién
con las siguientes caracteristicas:

e Accesible: la poblacion debe ser capaz de acceder a la informaciéon de manera facil.

e Relevante: debe estar basada en las necesidades de informacién de la poblacién,
la cual debe participar en los procesos de elaboracién de los materiales escritos.

e Comprensible: la informacién debe ser clara, evitando un lenguaje técnico, utili-
zando un lenguaje personal, frases cortas y siguiendo las reglas gramaticales y de
sintaxis.

e Completa: debe incluir los beneficios (calidad del programa) y los riesgos (falsos
positivos y negativos, incertidumbres) del cribado, y la informacién sobre: tasas de
participacion, tiempos de espera aproximados, numero de recitaciones, canceres
detectados...

e Adaptada: segun las necesidades de los diferentes grupos sociales.
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e Especifica de cada fase: seglin sea la primera invitacion o sucesiva, o se trate de una
recitacion. Para reducir la ansiedad en la fase de recitacion es efectivo informar de
la posibilidad de la recitaciéon en la primera carta de invitacion. Se recomienda ofre-
cer informacion especifica durante la valoracién adicional a través de profesionales
sanitarios directamente implicados.

e Multinivel: ofrecer tanto informacién basica (primera invitacién) como informacioén
especifica y detallada (incluir la forma de obtener méas informacion: teléfono, folleto
informativo, pagina web, médico de cabecera...).

Actualmente los programas de cribado comienzan a ser conscientes de la importan-
cia de ofrecer informacién sobre los beneficios y riesgos de la participacion en estos
programas. En la literatura cientifica se describe la tensién existente entre la provision
de informacién sobre riesgos y la disminucién de la participacion en los programas de
cribado, pero no existe evidencia de esta relacién. Existen pocos estudios en el &mbito
del cribado de cancer que evallen los efectos de la comunicacién de riesgos, pero los
que existen coinciden en afirmar que la comunicacion personalizada de riesgos (ya
sea por escrito, oral o presentada de forma visual) contribuye a mejorar la toma de
decisién informada.

La participacion informada en los programas de cribado de cancer supondria, por
tanto, tomar la decisiéon de participar o no participar baséndose en una informacién
accesible y de calidad, es decir, que esté adaptada al nivel educativo y a las necesi-
dades de informacién de la poblacién diana y que sea equilibrada entre los beneficios
y riesgos del cribado. Potenciar la participacion informada es uno de los objetivos del
Programa de Prevencion de Cancer Colorrectal de la Comunidad Valenciana.
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La evaluacion del Programa de Prevencion precoz de cancer colorrectal, se realiza si-
guiendo los criterios de la Guia Europea de calidad de cribado y diagnéstico de cancer
colorrectal, y de la Red de Programas de Cribado de Cancer en Espafia.

Las dimensiones 0 aspectos que se tienen en cuenta para la elaboracion de los indicado-
res del programa son los siguientes.

e Poblacién diana real: hombres y mujeres de la base de datos de la tarjeta sanitaria,
con edades comprendidas entre los 50 y 69 afios de edad, y pertenecientes al De-
partamento de Salud donde esté implantado el programa, y que no presentan ningiin
motivo de exclusion. La poblacién diana se actualiza al inicio de cada ronda, cada dos
afos.

e Edad: se considera la edad de la persona teniendo en cuenta que: para la medicion
de la cobertura y la participacion se considera la edad en el momento de la invitacion;
para la medicion del proceso y los resultados se considera la edad en el momento de
la realizacion del test de cribado.

e Sexo: se incluye la informacion por mujeres, hombres y ambos sexos.

¢ Tipo de cribado:

- Inicial primera invitacién: es la primera invitacién de las personas dentro del progra-
ma de cribado, independientemente de la ronda.

- Inicial segunda o sucesivas invitaciones: segunda o mas invitaciones en el programa
por una persona que nunca ha participado en el programa independientemente de la
ronda.

- Sucesivo regular: invitacion recibida por una persona que participd en la anterior
ronda del programa de cribado.

- Sucesivo irregular: invitacion recibida por una persona que en la anterior ronda del
programa de cribado no participd, pero que sf particip6 en otra ronda previa.

- Desconocido: se contemplan las siguientes situaciones: inicial sin clasificar (inicial pri-
mera invitacion y segunda o sucesivas invitaciones) sucesivo sin clasificar (sucesivo re-
gular y sucesiva irregular), o cuando se desconoce el tipo de cribado (inicial o sucesivo)

Los indicadores propuestos para la evaluacion del programa, asi como los valores es-
tdndares propuestos para cada uno de ellos son los que se detallan a continuacion:
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7.1 INDICADORES DE COBERTURA Y PARTICIPACION

Tasa de cobertura: nimero de invitaciones vélidas /(poblacién diana real-exclusiones) X 100.
Los Criterios de exclusién considerados son los siguientes: antecedentes familiares de
cancer colorrectal (si son conocidos y la persona esté dentro de un protocolo de segui-
miento conocido), antecedentes personales de patologia de colon susceptible de se-
guimiento colonoscépico especifico (incluidos adenomas), incapacidad fisica 0 mental
(enfermedad terminal, enfermedad o invalidez grave que contraindiquen el estudio pos-
terior del colon o que requieran un seguimiento especifico, enfermedad o invalidez que
en el momento actual contraindiquen el estudio del colon pero en la que se prevé una
posible recuperacion (motivo de exclusion temporal); también son excluidos en cualquier
momento los no residentes (errores en la identificacién del domicilio, fallos en la identifi-
cacion de la edad, duplicidades de datos, y los fallecimientos).

Son motivos de exclusion temporal la realizaciéon de colonoscopia en los 10 afios previos
(si se tiene constancia de que fue completa), o en los 5 afios anteriores (si no se tiene
constancia de que fue completa)

Tasa de participacion de personas con test realizado: nimero de personas con test
realizado/niimero de personas con invitacién vélida x100

Se consideran personas con invitacion valida aquellas de la poblacién diana que no
presentan ningun criterio de exclusion, o que sin estar en la base de datos del programa
(tarjeta sanitaria) se incluyen por criterios de cribado (edad y/o residencia), y cuyas car-
tas de invitacion no han sido devueltas.

Para intentar obtener una aproximacion real de la participacion, también calculamos la
tasa de intencion de participacion, en la que se considera como participantes aquellas
personas con test y/o tarjeta de participacion entregados.

1.2. INDICADORES DE PROCESO
Tasa de personas con test positivos: personas con test positivos/personas exploradas x100

Tasa de personas con test inadecuado: nimero de personas con test inadecuado/nime-
ro de personas invitadas x100

Tasa de personas con aceptacion de colonoscopia: Personas con colonoscopia/perso-
nas con colonoscopia indicada x100

Tasa de personas con colonoscopia completa realizada: personas con colonoscopia
completa realizada/personas con colonoscopia realizada x100
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Tasa de personas con complicaciones en colonoscopia: nimero de personas con com-
plicaciones atribuibles a la colonoscopia/ personas con colonoscopia realizada x100

Se entiende por personas con complicaciones: personas con muerte de un plazo inferior
o igual a 30 dias tras la colonoscopia y/o otras complicaciones graves que pueden ser
atribuibles a la endoscopia (hospitalizacion en los 30 dias siguientes debido a hemorragia
grave que requiere transfusion, o por perforacion secundaria), o peritonitis.

Tiempo transcurrido entre la realizacion del test y la recepcion del resultado

Tiempo transcurrido entre la comunicacién del resultado positivo en el test y la reali-
zacion de la colonoscopia

1.3. INDICADORES DE RESULTADO

Tasa de personas con cancer invasor: nimero de personas con cancer infiltrante/ nime-
ro de personas exploradas x1000.

Se considera céncer invasor cuando invade la submucosa o mas alla de la misma

Tasa de personas con adenoma de bajo riesgo: nimero de personas con adenomas de
bajo riesgo/personas exploradas x1000

Se considera persona con adenoma de bajo riesgo cuando cumple alguno de los siguien-
tes criterios: presencia de 1-2 adenomas y ambos de menos de 10mm o con componen-
te tubular o displasia de bajo grado

Tasa de personas con adenomas de riesgo intermedio: niimero de personas con adeno-
mas de riesgo intermedio/ nimero de personas exploradas x1000

Se considera persona con adenomas de riesgo intermedio cuando se cumple alguno de
los siguientes criterios: presencia de 3-4 adenomas, o adenoma de tamafio igual o supe-
riora 10mm, o que contiene displasia en la mucosa de alto grado o con un componente
velloso (igual 0 mas del 20%);

Tasa de personas con adenomas de alto riesgo: niimero de personas con adenomas de
alto riesgo/ nimero de personas exploradas x1000

Se considera persona con adenomas de alto riesgo cuando se cumple alguno de los
siguientes criterios: presencia de 5 0 mas adenomas o al menos uno de tamafio mayor o
igual a 20mm o presencia de carcinoma in situ (carcinoma intraepitelial o con invasion
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de la ld&mina propia)

Tasa de personas con cualquier adenoma: nimero de personas con cualquier tipo de
adenoma/ numero de personas exploradas x1000

Tasa de personas con adenomas y cancer.: nimero de personas con cualquier tipo de
adenomas +numero de personas con cancer infiltrante/nimero de personas exploradas
x1000

Porcentaje de canceres con estadio I: cdnceres con estadio |/canceres detectados con
estadio conocido x100

Porcentaje de canceres con estadio Il: cdnceres con estadio ll/canceres detectados con
estadio conocido x100

Porcentaje de canceres con estadio Ill.: canceres con estadio lll/canceres detectados
con estadio conocido x100

Porcentaje de canceres en estadio IV: canceres con estadio |V/canceres detectados con
estadio conocido x 100

VPP cancer invasor: personas con cancer detectados/personas con colonoscopias rea-
lizadas

VPP adenoma bajo riesgo: personas con adenoma de bajo riesgo/personas con colonos-
copias realizadas

VPP adenoma riesgo intermedio: personas con adenoma de riesgo intermedio/personas
con colonoscopias realizadas

VPP cualquier tipo de adenoma: personas con cualquier tipo de adenoma/ personas con
colonoscopias realizadas

VPP para adenomas y cancer : personas con cualquier adenoma y cancer detectado/
personas con colonoscopias realizadas
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1.4. VALORES DE INDICADORES RECOMENDADOS

INDICADOR

Tasa de cobertura

Tasa de participacién

Tasa de personas con
test inadecuado <3%

Tiempo méaximo transcurrido entre la reali-
zacion del test y la recepcién del resultado
inferior a 15 dias

Tiempo méaximo transcurrido entre la comu-
nicacion del resultado positivo en el test y
la realizacién de la colonoscopia:

inferior a 31 dias

Tasa de personas con aceptacién de colo-
noscopia

Tasa de personas con Colonoscopia com-
pleta

Nivel aceptable

95%

>45%

<1%

>90%

>90%

85%

>90%

Nivel deseable

>95%

>65%

>95%

>90%

>95%

Fuente: Guia Europea para garantizar la calidad del cribado del cancer colorrectal.
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9.1 Carta de invitacién

 GENERALITAT VALENCIANA

\

Estimado/a Sr/Sra:

La Conselleria de Sanitat, en el marco del Plan Oncolégico de la Comunitat Valenciana, esta implantan-
do de manera progresiva el Programa de Prevencién de Cancer Colorrectal.

El Céncer de Colon y Recto es el tumor maligno més frecuente en Europa, afecta a hombres y mujeres
especialmente a partir de los 50 afios de edad, aunque si se detecta a tiempo, se puede curar en la mayor
parte de los casos. El objetivo de este programa es el diagnéstico precoz de la enfermedad, es decir,
detectarla antes de que aparezcan los signos y/o sintomas. Esta dirigido a hombres y mujeres de 50 a 69
afios, y consiste en la realizacion de una prueba, que se repite cada dos afios, para estudiar la presencia
de sangre oculta en las heces.

Si desea participar, sélo tiene que enviar por correo postal la tarjeta de participacion que se adjunta
(no necesita sello) y en breve recibira el material que le permitira recoger de forma sencilla y en su
domicilio una muestra de heces para su posterior analisis en el laboratorio. Una vez recogida la mues-
tra deberd acudir a su Centro de Atencién Primaria y depositarla en la urna habilitada para ello. Este
servicio es totalmente gratuito.

Si desea més informacion consulte el folleto adjunto, dirfjase a su Centro de Atencion Primaria o bien
llame por teléfono al Centro de Salud Publica.

Solicitamos su colaboracion y esperamos que participe en la realizacion de esta prueba.
Reciba un cordial saludo.

El Conseller de Sanitat
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9.2 Tarjeta de participacion
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9.3 Preparacién para la colonoscopia
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9.4 Cuestionario estructurado para conocer la historia clinica
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9.5 Cuestionario para reconocer el tipo de sedacion requerida

FACTORES PREDICTIVOS DE QUE LA COLONOSCOPIA RESULTE MAS
DOLOROSA

Antecedentes de colonoscopia dolorosa
Antecedentes de cirugia abdomino-pélvica
Presencia de diverticulos

Radioterapia abdominal

Pacientes con ansiedad o temor a la prueba

0 B B B R
0 B B B R

Delgadez manifiesta (IMC inferior o igual a 21)

FACTORES PREDICTIVOS DE QUE LA SEDACION SEA COMPLICADA
Sl

zZ
(@]

Historia de dificultades previas con sedacién consciente
Antecedentes de complicaciones por sedacion consciente o profunda
Uso ilicito o abuso de benzodiacepinas o narcéticos

Alcoholismo

Oooo0ono
Oooo0ono

Comorbilidad de patologias graves
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9.6 Tabla de riesgo tromboemboélico
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9.7 Recomendaciones a seguir en sujetos tratados con
anticoagulantes o antiagregantes
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9.8 Tareas a verificar antes de la colonoscopia

SI NO
¢Ha sido el paciente correctamente informado acerca de la O O
naturaleza de la prueba?
¢ Esta el consentimiento de la colonoscopia firmado por el O O

paciente y el médico?

¢Ha tomado correctamente la preparacion para la limpieza
del colon?

¢Lleva al menos 2 horas en ayunas?

¢ Ha tomado aspirina (ej. Adiro®), antiagregantes (ej,
clopidogrel, Plavix®, Iscover®) o AINE en los ultimos 7 dias?

¢Ha tomado Sintrom® en los ultimos 3 dias?
¢ Es alérgico a alguna medicacion o al latex?
¢ Se ha retirado todos los objetos metalicos?
¢Lleva dentadura postiza?

Si se ha realizado previamente esta exploracion ¢ Tuvo algun
problema?

¢Ha venido acompafado y sin conducir?

oo ogoooogoo o g o
OO0 oocooo oo O

¢ Tiene alguna duda sobre la exploracién?
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9.9 Hoja de recogida de datos de colonoscopia
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9.10 Hoja recogida de datos de pélipos de Anatomia Patolégica
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9.11 Hoja recogida de datos de cancer de Anatomia Patolégica
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9.12 Clasificacién TNM y Estadificacion







