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1. Prélogo y presentacion

El cancer colorrectal (CCR) constituye un problema
sanitario importante en Espafna y en el resto de los pai-
ses de la Union Europea (UE). Si consideramos ambos
sexos de forma conjunta, es el tumor mas frecuente
en nuestro pais: cada semana se diagnostican mas de
500 nuevos pacientes con esta enfermedad. Segun
datos del Instituto Nacional de Estadistica, en el afio
2009 fallecieron en Espana 14.238 personas debido al
CCR, lo que representa la segunda causa de muerte
por cancer.

Las estimaciones epidemioldgicas para los proximos
afos contemplan una situacion en la que aumentara
el nimero de casos, si no se implantan medidas de
cribado y diagnostico precoz en la poblacion general
mayor de 50 anos. Ademas, la prevalencia de la enfer-
medad alcanza 65.000 pacientes/ano, lo que supo-
ne un incremento importante de las necesidades de
atencion sanitaria y de los costes inherentes.

El coste medio del diagndstico y tratamiento del can-
cer colorrectal es elevado. Segun datos publicados en
Espana en el afio 2008, éste superaba los 27.000€
por paciente, sin contabilizar los farmacos biolégicos
utilizados en pacientes con enfermedad avanzada.

El cancer de colon es una enfermedad que se puede
curar en mas del 90% de pacientes si se detecta pre-
cozmente. Los programas poblacionales de cribado
mediante la deteccion de sangre oculta en heces con-
tribuyen a reducir en un tercio la mortalidad de la enfer-
medad. En la mayoria de los paises de la UE, incluida
Espana, la estrategia recomendada es el andlisis de
sangre oculta en heces inmunoldgico (SOHiI) con una
periodicidad bienal, aplicada a la poblacién general de
entre 50 y 69 anos.

Un aspecto muy relevante de cualquier intervencion
sanitaria es el coste que conlleva. Los andlisis de
coste-eficacia y coste-efectividad ayudan a la toma de
decisiones al respecto de si un determinado procedi-
miento sanitario aporta valor y se puede asumir desde
el punto de vista econémico. Diversos estudios bien

disefiados confirman que el cribado del cancer colo-
rrectal mediante cualquier método es el procedimiento
mas coste-eficaz y coste-efectivo, con amplia diferen-
cia, con respecto a otros programas de prevencion
del cancer.

Uno de los principales objetivos de la Alianza es ayu-
dar y colaborar estrechamente con las autoridades
sanitarias en diversos aspectos relacionados con
la prevencion y tratamiento del cancer colorrectal.
En este sentido, una de las cuestiones mas relevantes
en la actualidad es garantizar la utilizacion adecuada y
financiacion necesaria y sostenible de los recursos del
sistema sanitario.

Por dicho motivo, y con objeto de analizar de manera
pormenorizada todos los aspectos sobre los indices
de coste-eficacia y coste-efectividad del cribado del
cancer de colon en Espafia, desde la Alianza se ha
promovido una jornada de debate cientifico titulada:
Cribado del cancer de colon en Espafia ;es cos-
te eficaz?, que se celebrd el 18 de mayo de 2011
en Madrid.

En dicha reunién intervinieron profesionales con gran
experiencia en diferentes campos relacionados con el
cancer colorrectal, que expusieron y analizaron datos
actualizados y de gran interés.

Como resumen de la jornada cientifica se edita la pre-
sente monografia, en la que se recogen los aspectos
mas relevantes de todas las ponencias. En las paginas
siguientes se analizan cuestiones muy importantes
sobre el cribado del cancer colorrectal en Espana y
aspectos primordiales de economia de la salud aplica-
das a dicho programa.

Las ponencias cientificas se dividieron en dos mesas
de debate, la primera de ellas dedicada al andlisis
de la situacion del cribado del cancer colorrectal en
Espana y la segunda al andlisis del indice de coste efi-
cacia del cribado y su repercusion en la disponibilidad
de recursos.




En la primera mesa participaron Josep Maria Bo-
rras, coordinador de la Estrategia en Cancer del
Sistema Nacional de Salud, que expuso la epi-
demiologia del CCR; Antoni Castells, del Hospital
Clinic de Barcelona, que analizd las principales
estrategias de cribado de la enfermedad; Maria
Dolores Salas, del Servicio de Salud Publica de la
Comunidad de Valencia, que describio la situacion
del cribado del CCR en Espanay, por ultimo, Naiara
Cambas, del Observatorio del Cancer de la Aso-
ciacion Espafola Contra el Cancer, que presentd
un estudio prospectivo sobre el conocimiento vy
percepcion del cribado del cancer colorrectal en la
poblacién espafiola.

En la segunda mesa intervinieron Marta Trapero-
Bertran del Departamento de Economia de la Sa-
lud de la Universidad Pompeu Fabra de Barcelo-
na, que expuso la modelizacion y los estudios de
coste-eficacia en economia de la salud; Julio L6-
pez-Bastida, del Servicio de Evaluacion del Servicio
Canario de la Salud, quien present6 varios analisis
de coste-eficacia del cribado del cancer colorrectal
en Espafa; Angel Ferrandez, del Hospital Clinico
de Zaragoza, que analiz los resultados de un es-
tudio sobre coste-eficacia del cribado del CCR en
poblacion de alto riesgo; vy, por ultimo, Francisco
Rodriguez-Moranta, del Hospital Universitario de
Bellvitge de Barcelona, que evalud el impacto del
cribado en la disponibilidad de recursos.

Todas las ponencias demostraron el alto nivel cien-
tifico y la gran implicacion de las administraciones
sanitarias, profesionales sanitarios y otras entida-
des sociales en los diversos aspectos del cribado
del cancer colorrectal en Espana.

En representacion de la Alianza, solo nos resta
agradecer encarecidamente a todos los ponentes
su extraordinaria colaboracion. Desde su inicio la
Alianza ha adquirido un profundo compromiso ci-
vico con la sociedad, y aspira a seguir siendo un

Alianza para la prevencion
del cancer de colon

foro abierto de debate y participacion para todos
los ciudadanos y profesionales implicados en la
prevencion del cancer de colon.

Antoni Trilla
Director de la jornada

Juan Diego Morillas
Coordinador de la Alianza

Alianza para la Prevencion del Cancer de Colon
en Espana

Formada por sociedades cientificas, asociaciones de
pacientes y organizaciones no gubernamentales, tie-
ne como objetivos fomentar y divulgar la importancia
del cancer de colon y promover las medidas encami-
nadas a su prevencion.

Actualmente la Alianza incluye 15 entidades:

Asociacion Espanola Contra el Cancer (aecc), Aso-
ciacion Espanola de Especialistas en Medicina del
Trabajo (AEEMT), Asociacion Espafiola de Gastroen-
terologia (AEG), EuropaColon Espana, Federacion
Espanola de Asociaciones de Ostomizados (FEDAQO),
Fundaciéon Cofares, Fundacion Tejerina, Sociedad
Espafola de Anatomia Patolégica (SEAP-IAP), So-
ciedad Espanola de Diagndstico por Imagen (SEDIA),
Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED),
Sociedad Espafola de Epidemiologia (SEE), Socie-
dad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria
(semFYC), Sociedad Espanola de Oncologia Médica
(SEOM), Sociedad Espanola de Oncologia Radio-
terapica (SEOR) y Sociedad Espafola de Patologia
Digestiva (SEPD).
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2. Cribado del cancer colorrectal en Espafa

2.1. Epidemiologia del cancer colorrectal. Josep Maria Borras

Universidad de Barcelona.

El cancer colorrectal es el tumor mas frecuente en
nuestro pais si consideramos ambos sexos de forma
conjunta. Asi, en las estimaciones realizadas a partir
de los datos de los distintos registros de cancer po-
blacionales existentes en Espana, se puede estimar
que en el aflo 2012 seran diagnosticados 19.700
casos nuevos en hombres y 14.000 en mujeres, to-
talizando 33.700 casos; mientras que los casos de
cancer de mama se estiman en 27.200, prostata en
29.900 y pulmén en 19.300 en hombres y 5.300 en
mujeres. El crecimiento que se espera cuando se
compara con las estimaciones realizadas para el ano
2006 es de 3.200 casos mas en el conjunto de am-
bos sexos .

De hecho, la evolucion de la incidencia, cuando se
tienen en cuenta los nimeros absolutos de casos
nuevos, es claramente hacia un incremento signifi-
cativo hasta el Ultimo periodo en que se estabiliza,
hecho que sucede también con la mortalidad. Sin
embargo, cuando se ajusta por el proceso de enveje-
cimiento observado en nuestro pais, se puede obser-
var (figuras 1y 2) que el proceso de crecimiento ha
descendido claramente en las mujeres en los Ultimos
anos y estabilizado en los hombres.

Si se compara la tendencia de la incidencia y la de la
mortalidad se puede constatar que el descenso de la
mortalidad es significativo y notable desde mediados
de los anos noventa en las mujeres y se ha estabiliza-
do en los hombres ©. La explicaciéon més razonable
de estas tendencias divergentes es la mejora de la
supervivencia observada, que se asocia a mejores
técnicas diagnodsticas, como la endoscopia, y tera-
péuticas disponibles.

En el marco europeo (figuras 3 y 4) se sitla en ter-
cer lugar entre los hombres y en segundo lugar en las

mujeres en las distintas regiones europeas, con alguna
excepcion menor. Sin embargo, si que es muy rele-
vante la variacion en las tasas ajustadas segun edad
observadas, tanto en incidencia como en mortalidad.
Esta variabilidad se debe explicar por la distinta presen-
cia de factores de riesgo conocidos para este tumor
(esencialmente de caracter hereditario, relacionados
con las dietas, ejercicio fisico y algunos medicamen-
tos), evolucidon temporal distinta y aplicacion de las
estrategias diagndsticas y terapéuticas apropiadas 4.

En conclusion, las tendencias recientes del cancer co-
lorrectal muestran que continuara siendo un tumor de
gran impacto en la poblacién espanola y europea. Por
tanto, debe ser objetivo prioritario de prevencion, con
mayor motivo cuando existen técnicas de diagndstico
precoz de pueden incrementar notablemente la pro-
babilidad de sobrevivir a este tumor cuando se diag-
nostica precozmente y reducir la incidencia del mismo
al detectar lesiones preneoplasicas.
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Figuras 1y 2.
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Incidencia y mortalidad para el cancer colorrectal. Estimacién 1981-2012.
Tasa en hombres y mujeres ajustada por edad (pobl.UE)/100.000 personas-afo.
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Sanchez et al. Cancer incidence and mortality in Spain: estimates and projections for the period 1981 — 2012.
Annals of Oncology 21 (Supplement 3): iii30-iii36, 2010.
Figura 3y 4.
Canceres mas frecuentes en Europa 2008.
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CancerBase No. 10 [Internet]. Lyon, France: International Agency for Research on Cancer; 2010. Available from: http://globocan.iarc.fr
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2.2 Estrategias de cribado del cancer colorrectal. Antoni Castells

Servicio de Gastroenterologia, Institut de Malalties Digestives i Metaboliques, Hospital Clinic, IDIBAPS®,

CIBERehd, Barcelona.

Agradecimientos al Ministerio de Ciencia e Innova-
cion (SAF2010-19273), Asociacion Espafiola Con-
tra el Cancer (Fundacion Cientifica y Junta de Bar-
celona), y Agencia de Gestio d’Ajuts Universitaris i
de Recerca (2009 SGR 849). CIBERehd (Centro de
Investigacion Biomédica en Red en Enfermedades
Hepaticas y Digestivas) estd financiado por Instituto
de Salud Carlos lll. *IDIBAPS, Institut d’Investigacions
Biomeédiques August Pi i Sunyer.

El cancer colorrectal (CCR) constituye la neoplasia
mas frecuente en los paises desarrollados cuando
se consideran hombres y mujeres conjuntamente,
siendo el tercer cancer mas frecuente en varones,
por detras del de prostata y puimoén, y el segundo
en mujeres, después del de mama. Por otro lado, a
pesar de los importantes avances en su tratamien-
to, continua siendo la segunda causa de muerte por
céncer 1,

La mayoria de los tumores son esporadicos (70-
80%), mientras que una pequefia proporcion de ellos
corresponde a formas hereditarias, ya sea sindromes
polipdsicos (1%), CCR hereditario no asociado a po-
liposis o sindrome de Lynch (2-5%) o CCR asociado
al gen MYH (1%). Ademas, en un 20-25% adicional
de casos existe una agregacion familiar de esta neo-
plasia, sin que se haya identificado un componente
hereditario bien establecido, lo que se conoce como
CCR familiar @,

El mayor conocimiento de la historia natural y de
los factores patogénicos implicados en el CCR ha
permitido la instauracion de programas preventivos
dirigidos a evitar su aparicion (prevencion primaria),
detectarlo precozmente (prevencion secundaria) o
minimizar su impacto en el prondéstico del paciente
una vez éste ya se ha presentado (prevencion ter-
ciaria)®. La prevencion secundaria contempla las
estrategias de cribado o screening, y tiene como
objetivo identificar individuos asintomaticos con le-
siones precancerosas o en una fase inicial de la pro-
gresion tumoral. Desde un punto de vista practico, la

10

probabilidad individual de padecer CCR se divide en
riesgo medio, que corresponde a individuos de edad
>50 anos sin factores de riesgo adicionales, y ries-
go alto, que corresponde a aquellos individuos con
antecedentes personales y/o familiares de adenomas
o CCR) @,

Las técnicas de cribado del CCR deben cumplir las
siguientes caracteristicas:

1.Ser sensibles para la deteccion de adenomas vy
CCR.

2. Ser especfficas para evitar los resultados falso-
positivos.

3. Ser aceptadas por la poblacién en cuanto a segu-
ridad, confort y accesibilidad.

4. Deben tener en cuenta la historia natural de la neo-
plasia.

5. Deben ser coste-efectivas.

En la actualidad, las estrategias que cumplen estos
requisitos y, por tanto, estan recomendadas para el
cribado de esta neoplasia en la poblacion de riesgo
medio son las pruebas de detecciéon de sangre oculta
en heces, la sigmoidoscopia flexible y la colonosco-
pia (figura 1) ©,

Deteccién de sangre oculta en heces

El intestino elimina habitualmente 0,6-1,2 ml de san-
gre al dia. En presencia de una lesion colorrectal las
pérdidas suelen aumentar aunque no de manera
constante, existiendo importantes variaciones a lo
largo del tiempo. Existen diversos métodos para la
deteccion de sangre oculta en heces (SOH). De to-
dos ellos, el mas comun es la prueba del guayaco
(SOHg). Se trata de una prueba cualitativa basada
en la actividad pseudoperoxidasa de la hemoglobina.

La prueba de SOHg realizada con periodicidad anual
0 bienal ha sido evaluada en 4 ensayos clinicos
aleatorizados (ECA), que incluyen 327.043 partici-
pantes en Dinamarca (Funen), Suecia (Goteborg),
EE.UU. (Minnesota) y el Reino Unido (Nottingham),
los cuales muestran una reduccion de la mortalidad




por CCR. Una revision sistematica Cochrane @ esti-
ma esta reduccion en el 16% (RR: 0,84; IC del 95%:
0,78-0,90). Ademas, los resultados del ECA de Mi-
nessota © han mostrado también una reduccién de la
incidencia de CCR, del 20% con cribado anual (RR:
0,80; IC del 95%: 0,70-0,90) y del 17% con el criba-
do bienal (RR: 0,83; IC del 95%: 0,73-0,94).

Recientemente han aparecido varios métodos inmu-
nolégicos de deteccion de SOH basados en la deter-
minacion de la globina humana mediante anticuerpos
especificos (SOHi). Este tipo de prueba posee diver-
sas ventajas en relacion al método del guayaco: po-
see mayor sensibilidad, requiere sélo una muestra de
heces y no es necesario efectuar ninguna restriccion
dietética, lo que comporta una mayor aceptacion por
parte de la poblacion ©.

No se dispone de ECA que evallen la eficacia de la
prueba de SOHi en términos de incidencia o morta-
lidad, aunque si en relacion con resultados interme-
dios (tasa de deteccion de neoplasias colorrectales).
Un estudio que compara la prueba de deteccion de
SOHg (Hemoccult lI®) con la de SOHi (OC-Sensor®)
en 20.623 individuos de 50-75 anos de edad mues-
tra que este Ultimo es significativamente mas eficaz
que el primero para la deteccion de CCR y adenomas
avanzados, aunque la especificidad es menor ©. En
él, la participacion y el cumplimiento con la prueba de
SOHi fueron superiores (incremento del 12,7%) a los
obtenidos con la de SOHg ©. En este mismo sentido,
la revision sistematica de la US Preventive Services
Task Force concluye que la prueba de SOHi es mas
sensible para la deteccion del CCR (61-69%) que la
prueba de SOHg (25-38%), aunque menos especifi-
ca (91-98% vs. 98-99%, respectivamente) ©.

Sigmoidoscopia flexible

La sigmoidoscopia flexible se realiza con un endos-
copio que permite examinar la superficie mucosa del
intestino grueso hasta 60 cm del margen anal (recto,
colon sigmoideo y parte distal del colon descenden-
te). Cuando la sigmoidoscopia detecta un carcinoma

Alianza para la prevencion
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0 un adenoma >10 mm es preceptivo efectuar una
colonoscopia completa dada la mayor incidencia de
lesiones sincronicas proximales al trayecto explorado.

En la actualidad se estan llevando a cabo tres ECA.
Los dos estudios europeos —UK Flexible Sigmoidos-
copy Screening Trial © y Italian SCORE Trial - estan
dirigidos a evaluar la eficacia de una sigmoidoscopia
Unica en personas de 55 a 64 anos con un total de
170.432 y 34.292 personas incluidas, mientras que el
americano —PLCO Cancer Screening Trial- evalla la
eficacia de la sigmoidoscopia a intervalos de 5 anos
e incluye 154.000 personas de entre 55y 74 afos (19,

Recientemente, se han publicado los resultados de
mortalidad del UK Flexible Sigmoidoscopy Screening
Trial tras 11 afios de seguimiento ("2, En el analisis
por intencion de cribar, la incidencia de CCR fue sig-
nificativamente menor en el grupo de sigmoidoscopia
que en el grupo control, con una disminucion de CCR
en el colon izquierdo del 36%. En el andlisis por pro-
tocolo, la incidencia fue un 33% menor en todas las
localizaciones y un 50% menor en el colon izquier-
do. Ademas, la mortalidad por CCR se redujo en un
31% en el grupo de intervencion en el andlisis por
intencion de cribar, alcanzando el 43% en el grupo
en el que se realizé sigmoidoscopia. Estos resultados
demuestran el efecto beneficioso de una sigmoidos-
copia Unica, y que dicho efecto se mantiene, como
minimo, durante un periodo de 10 afios (1""2),

Colonoscopia

La colonoscopia es la Unica técnica que permite ex-
plorar y biopsiar/resecar las lesiones de todo el colon
y recto, siendo la prueba mas sensible y especifica
de todas las estrategias de cribado. Por ello, diver-
sos autores han apoyado su utilizacion en el cribado
del CCR en poblaciéon de riesgo medio y alto. Esta
circunstancia se basa en el hecho que hasta el 50%
de los pacientes con adenomas avanzados proxima-
les no presentan lesiones distales, por o que si se
hubiese utilizado la sigmoidoscopia como técnica de
cribado, éstos no hubiesen sido detectados 9.
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No se disponen de ECA que evallen la eficacia de
la colonoscopia en el cribado del CCR en términos
de reduccion de la mortalidad. Sin embargo, diver-
sos estudios apoyan la eficacia de la colonoscopia
de forma indirecta, y han mostrado que esta prueba
no soélo favorece la deteccion del CCR en fases ini-
ciales sino que también permite reducir la incidencia
de CCR a partir de la identificacion y reseccion de
los polipos.

LLa colonoscopia podria suponer una ventaja respec-
to a otras pruebas no invasivas como la SOHg vy la
SOHi. Actualmente estan en marcha algunos estu-
dios que evaluan si la colonoscopia es superior a la
prueba de SOH en el cribado de CCR, como el ECA
multicéntrico que lleva a cabo la Asociacion Espanola
de Gastroenterologia en 8 CC.AA.®

El intervalo apropiado para realizar una nueva colo-
noscopia después de una colonoscopia negativa es
incierto. Un estudio de cohortes retrospectivo que
incluye personas >50 afos asintomaticas a las que
se les realizd una colonoscopia de cribado y no se
identificaron polipos, muestra que el riesgo de CCR
y de adenomas avanzados a los 5 anos es extre-
madamente bajo . Ademas, a partir de un estudio
de casos y controles se estima que la colonoscopia
confiere un efecto protector durante 20 afios o mas
(OR: 0,26; IC del 95%: 0,16-0,40)"9. De acuerdo con
estos resultados, se recomienda de manera conser-
vadora un intervalo de 10 anos entre colonoscopias
negativas ©.
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Figura 1.
Estrategias para el cribado del cancer colorrectal en poblacién de riesgo medio.

uo Factores de riesgo

Qoersonal y/o familiar

¢ U.S. Preventive Services Task Force

< 50 afnos
{ e U.S. Multi-Society Task Force
A on Colorectal Cancer

— SOH anual o bienal y/o
<Ab5tenc'°n> sigmoidoscopia / 5 afos, * American Cancer Society
o colonoscopia / 10 afos o AEG - semFYGC - Cochrane

Fuente:

Adaptado de la Guia de Practica Clinica de Prevencion del Cancer Colorrectal. Programa de Elaboracion de Guias

de Préctica Clinica en Enfermedades Digestivas, desde la Atencién Primaria a la Especializada: 4. Asociacion Espafiola de
Gastroenterologia, Sociedad Espafola de Medicina de Familia y Comunitaria, y Centro Cochrane Iberoamericana, Barcelona, 2009.
(www.guiasgastro.net). Gastroenterol Hepatol 2009; 32:717.e1-717.e58.
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2.3. Situacion del cribado del cancer colorrectal en Espana.

Dolores Salas Trejo

Oficina Plan de Cancer, Direccion General de Salud Publica, Conselleria de Sanitat de Valencia.

Agradecimiento a los responsables de los programas
de cribado de cancer colorrectal de las comunidades
auténomas de la red de programas espafioles de cri-
bado de cancer.

El cancer colorrectal, es uno de los tumores mas
frecuentes tanto en hombres como en mujeres en
Espana. En la actualidad, distintos organismos es-
téan recomendando activamente la puesta en marcha
de programas de cribado poblacional en el cancer
colorrectal (CCR), entre ellos el Consejo de la Union
Europea recomienda el test de deteccion de sangre
oculta en heces (SOH) en hombres y mujeres de 50 a
74 afos, con caracter bienal .

En Espafia la Estrategia del Cancer del Sistema Na-
cional de Salud del Ministerio de Sanidad (2009) se
marca como objetivo la implantacion de programas
de cribado de cancer colorrectal @.

La puesta en marcha de programas de CCR se ini-
ci6 con algunos programas piloto promovidos por las

Programas iniciados

Ao 2000
Ao 2005 - 2006
Ano 2008 - 2009

Ano 2010

Ano 2011

administraciones autondmicas: en Catalufia desde
el aho 2000, Comunidad Valenciana y Regiéon de
Murcia desde finales del 2005 principios del 2006, el
objetivo fue valorar la factibilidad de extender estos
programas a gran escala. Estos proyectos piloto han
realizado una o mas rondas, estas experiencias han
permitido concluir que es factible la puesta en mar-
cha de programas poblacionales de forma progresi-
va asegurando las méximas garantias de calidad ©.

Actualmente (ano 2011), ademas de Catalufia, Co-
munidad Valenciana y Region de Murcia que ya es-
tén extendiendo sus programas progresivamente a
su poblacion diana, las administraciones sanitarias
de otras comunidades autbnomas como: Pais Vas-
co, Cantabria y Canarias ya estan aplicando pro-
gramas de cribado de CCR y otras han empezado
experiencias piloto o van a empezarlas en el 2011
(La Rioja, Aragon, Castilla'y Ledn, Andalucia y Extre-
madura), el resto se han comprometido a su puesta
en funcionamiento.

Fuente:
Red de Programas de
Cribado de Céncer.
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Existe cierta variabilidad respecto a la edad de la po- programas han empezado por cohortes especificas
blacién diana (la mayoria 50-69 anos) ya que algunos para luego extenderlo progresivamente a las demas.

Criterios inclusion: hombres y mujeres empadronados

. 50 - 69 afos

- a
. 55 - 69 anos (ampliacion 50 - 69 en el 2012) Fuente:
Red de Programas de
. Cohorte especificas: La Rioja (50 - 54), Andalucia (69), Aragén (50 - 59 y 50 - 54) Cribado de Cancer.
Todos los programas utilizan el test de sangre oculta es cada dos afnos, el nimero de muestras es uno y
en heces inmunolégico (Cantabria utiliza un test cua- el punto de corte en 100 excepto en Murcia que se
litativo y todas las demas cuantitativo), la periodicidad realizan dos tomas de muestras.

Tipo test

Quimico. cambio
a inmunoldégico cuantitativo

Inmunolégico cuantitativo
1 muestra corte 100

Inmunolégico cuantitativo
2 muestras corte 100 Fuente:
Red de Programas de

Cribado de Céancer.

Inmunolégico cualitativo
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En conclusion: el cribado poblacional de cancer de
colon y recto, es una actividad que se ha iniciado o
tienen previsto iniciar la mayoria de CCAA a corto
plazo. Se ha demostrado la factibilidad de la implan-
tacion de los programas de cribado de cancer colo-
rrectal en Espana. Existen programas en funciona-
miento en 9 CCAA. La cobertura de estos programas
en la poblacion entre 50 y 69 anos es todavia baja,
se esta ampliando progresivamente al conjunto de la
poblacién diana en aquellas comunidades que ya se
habia iniciado y al resto de comunidades autbnomas
que aun no habian comenzado esta actividad.

Los programas de cribado en Espana siguen los cri-
terios de la Guia Europea de calidad para el cribado
de céancer colorrectal @ y se coordinan a través de la
red de cribado de cancer (www.cribadocancer.org), lo
que facilita que sigan criterios comunes en cuanto a

metodologia y dispongan de sistemas de informacion
compatibles, que permiten la evaluacion y la compa-
racion de los resultados ©.

Bibliografia

1 Council Recommendation of 2 December on Cancer Scree-
ning. Off J Eur Union 2003; 878: 34-38.

2 Ministerio de Sanidad y Consumo. The National Health Sys-
tem Cancer Strategy. Madrid, Actualizacién 2009. Madrid,
Spain: Ministerio de Sanidad y Consumo 2009.

3 Ascunce, N., Salas, D., Zubizarreta, R., et al., 2010. Cancer
screening in Spain. Ann. Oncol. 21, 43-51.

4 Segnan N, Patnick J, von Karsa L. European guidelines for
quality assurance in colorectal cancer screening and diag-
nosis.First edition. Luxembourg, Office for Official Publica-
tions of the European Communities, 2010.

5 Red de programas espanoles de cribado de cancer.
http://www.cribadocancer.org.




Alianza para la prevencion
del cancer de colon

2.4. Conocimiento y percepciéon del cribado del cancer colorrectal

en la poblacion espanola. Naiara Cambas

Observatorio del Cancer aecc. Fundacion Cientifica de la Asociacion Espanola Contra el Cancer.

La Asociacion Espanola Contra el Cancer (aecc), a
través de su Observatorio del Cancer, ha realizado
un estudio entre la poblacion de 50 a 69 afios con el
fin de conocer las percepciones y posibles barreras
hacia los programas de cribado en cancer colorrec-
tal. Entre los objetivos de investigacion planteados
se buscaba identificar el nivel de informacion que
tiene la poblacion sobre este tumor, su intencién de
participar en estos programas e identificar, por un
lado, las barreras que frenen su participacion y por
otro, los argumentos movilizadores que animen a la
realizacion de las pruebas.

Para poder dar respuesta a estas preguntas se
disend un estudio con una primera fase cualitati-
va en la que se realizaron cuatro grupos de discu-
sion en Barcelona y Valencia, y una segunda fase

cuantitativa a través de entrevistas personales en
la que participaron 1.010 personas con dispersion
de la muestra a nivel nacional. Para la seleccion de
los encuestados se tuvieron en cuenta los criterios
de inclusién/exclusion propios de estos programas
de cribado.

El cancer colorrectal es uno de los tumores mas
frecuentes entre la poblacion afectando tanto a
hombres como muijeres, sin embargo el nivel de
informacién y conocimientos sobre este tumor es
mayoritariamente bajo. Un 54% de la poblacion re-
conoce tener poca o ninguna informacion sobre el
céancer colorrectal. Son el cancer de mama, en las
mujeres, y el cancer de prostata, en los hombres,
los mas conocidos, considerados mas frecuentes
entre la poblaciéon y que mas preocupacion generan.

El CCR es un gran desconocido para una parte importante de la poblacion

Grado de informacién “auto-reconocido”

Completamente
informado

H10
r 46%
W7+8+9 l
~ Puntuacion
H5+6 - media 4.4
1+2+3+4 T
I 54%
Ho

En absoluto

tiene :
informacién

Base (total): 1010

¢Qué tumor le preocupa en mayor medida?

Respuesta multiple y espontanea

C. Mama 28%

C. Pulmén 25%

C. Prostata 19%

16%

C. Higado

Cualquiera 12%

C. Colon 11%

C. Utero 10%

C. Pancreas 6%

Base: 783 Le preocupa que le diagnostiquen algin
tipo de tumor (puntuaciones entre 5 - 10 puntos)

Fuente:

“Estudio Percepciones y Barreras ante las Pruebas de Cribado CCR”, Observatorio del cancer aecc.
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Esta falta de informacion y conocimiento sobre el
cancer colorrectal se ve, de manera general, ligada
a un desconocimiento sobre los propios factores de
riesgo. El 33% de los encuestados considera poco o
nada probable le diagnosticasen un cancer colorrec-
tal frente a un 6% que lo ve muy o totalmente proba-
ble; el resto de los encuestados, 60%, no tiene una
opinién clara al respecto. Las principales razones que
disminuyen la sensacion de riesgo son principalmen-
te debidas a una percepcion generalizada de que sin
una presencia de sintomas, antecedentes persona-
les/familiares y si no hay patologia relacionada con

el aparato digestivo no se consideran poblacion de
riesgo. Es decir, se identifica una clara percepcion de
disminucion del riesgo personal por desconocimiento
y falta de informacién sobre la verdadera incidencia
del tumor, sus factores de riesgo asociados y/o habi-
tos que pueden influir en su desarrollo.

Algo mas de la mitad de la poblacién desconoce qué
aspectos pueden favorecer una mejor evolucion del
cancer, mientras que un 40% de la poblacion asocia
un diagndéstico temprano con la posibilidad de con-
seguir mejores resultados.

El 40% de los entrevistados opina que un diagnéstico temprano puede mejorar la evolucion

¢ Cree que hay aspectos que pueden
favorecer una mejor evolucion?

Base (total): 1010

¢Cuales?

Respuesta multiple y espontanea

Base: 470 (hay aspectos que favorecen
un mejor pronéstico de la enfermedad)

Realizar un

diagnéStico _ 86%
temprano
Medidas
higiénico 10%

dietéticas

Revisiones . 3%

Actitud
positiva

Otros l

aspectos

1%

2%

Media de menciones: 1,04

Fuente:

“Estudio Percepciones y Barreras ante las Pruebas de Cribado CCR”, Observatorio del cancer aecc.

Respecto a la existencia de los programas de cribado
y las técnicas empleadas tampoco son conocidos,
el 61% de los encuestados desconoce qué tipo de
pruebas diagnostican precozmente el cancer colo-
rrectal, y del 39% que dice conocerlas menciona ma-
yoritariamente la colonoscopia, 87% de menciones,
frente al 30% que conoce el test de sangre oculta en
heces como prueba diagndstica.

Las percepciones e impresiones sobre una prueba u
otra son muy diferentes, la colonoscopia es asociada
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mayoritariamente a percepciones como dolor, miedo o
incomodidad. Sin embargo el test de sangre oculta en
heces tiene una mejor consideracion, se asocia a térmi-
nos como analisis, pruebas, facilidad, e incluso preven-
cién. Aunque esta prueba también se asocia con miedo
y es vista como algo desagradable, tiene una acepta-
cién considerablemente mayor que la colonoscopia.

Una vez se les ha facilitado mas informaciéon sobre
el programa vy la técnica empleada consideran muy
positivo su existencia y una intencion favorable a




Colonoscopia vs SOH

Colonoscopia

Me parece una prueba
sencilla...

... y no tendria

ningun tipo de
reparo en 20%
realizarla

... y aunque me

daria reparo
realizarla lo haria si 41%

me lo aconsejaran

... pero me daria
mucho reparo tener
que realizarla. Solo
lo haria si fuera
imprescindible

Base (total): 1010

Alianza para la prevencion
del cancer de colon

SOH
- 42 0/0
- 400/0

39% 18%
Fuente:

“Estudio Percepciones y Barreras ante las Pruebas de Cribado CCR”, Observatorio del cancer aecc.

participar basado en la posibilidad de conseguir una
deteccion temprana y el beneficio emocional de estar
haciendo algo por uno mismo en cuanto al cuidado
de la salud. El 75% de los encuestados considera,
una vez conocidos los beneficios del cribado, que es-
tos programas deberian ir dirigidos a todas las perso-
nas entre 50 y 69 anos, uno de cada cuatro conside-
ra que las personas con sintomas y/o antecedentes
familiares y/o enfermedades degenerativas deberian
ser quienes participaran.

Las barreras/frenos a la participacion identificados
son:

- Percepcion de riesgo disminuida al no considerarse
perfil de riesgo y no tener presencia de sintomas.

- Si no se tiene el respaldo/recomendacion por parte
de los médicos de atencion primaria.

- Miedo o desagrado a las pruebas diagnosticas.

- Miedo hacia un diagnéstico positivo.

Las claves extraidas durante la investigacion como
argumentos movilizadores son:

- Mensajes que transmitan los beneficios asociados
a un diagnostico precoz, en tasa de curacion, en
el caso de obtener un resultado positivo y de con-
firmar el buen estado de salud de la persona que
tiene un resultado negativo.

- Implicar al médico de atencién primaria/médico de
familia en la importancia de participar en los progra-
mas de cribado de cancer asi como la promocion
por parte de las instituciones sanitarias.

- Fomentar las ventajas del test de sangre oculta en
heces, considerablemente mejor aceptada que la
colonoscopia y sin embargo apenas conocida.

- Facilitar informacion sobre el cancer colorrectal ya
que su desconocimiento frena su participacion al
considerarlo no necesario.

Como conclusiones del estudio se desprende la ne-
cesidad de informacion que existe sobre el cancer
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colorrectal, su incidencia, posibilidades de curacion y la mecanica/proceso de las pruebas incluidas en
asi como de los perfiles de riesgo, factores asociados los programas de cribado.

Conclusiones

Necesidad de informar: ¢Quién tiene que informar?
¢sobre qué?

e Cancer colorrectal. ¢ Instituciones sanitarias.

e Causas. * Médicos de atencién primaria.

¢ Sintomas / alarmas. ¢ Sociedades médicas.
¢ Perfil de riesgo. ¢ Farmacéuticos.

* Pruebas. * Asociaciones de pacientes.

%os argumentos que en mayor medida movilizan:

e Comunicar tasas de curacion asociadas a un diagnostico precoz.
e Implicar a Atencién Primaria, como vehiculizador de la importancia de participar en los programas.
e Fomentar las ventajas de la primera pueba, SOH.

Fuente:
“Estudio Percepciones y Barreras ante las Pruebas de Cribado CCR”, Observatorio del cancer aecc.

Ficha técnica del estudio

Estudio realizado por Advira Health

Fase cualitativa

Metodologia 4 grupos de discusion: 2 Barcelona y 2 Valencia (30 participantes).
Trabajo de campo 19 — 21 de octubre de 2010.
Requisitos de la muestra - Sin antecedentes propios de CCR.

- Sin antecedentes de primer grado.
- No estaban en seguimiento con el especialista de aparato digestivo.
- No se habian realizado una colonoscopia en los 2 ultimos anos.

Fase cuantitativa

Metodologia 1.010 entrevistas (578 personales y 432 telefénicas).
Trabajo de campo 10 de noviembre -10 de diciembre de 2010.
Requisitos de la muestra - Hombres y muijeres entre 50 y 69 afos.

- Sin antecedentes personales de cancer.
- Sin antecedentes familiares de primer grado con CCR.
- Cuotas por CCAA.
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3. Cribado del cancer colorrectal: ;es coste-eficaz?

3.1. Economia de la salud: modelizacion y estudios coste-eficacia.

Marta Trapero-Bertran

Health Economics Research Group, Brunel University (UK).

La economia de la salud estudia cémo asignar los
recursos escasos en el Sistema de Salud entre las di-
ferentes alternativas, para obtener el mejor resultado
posible en términos de maximizacion de la esperanza
y calidad de vida. Esta ciencia intenta dar respuestas
a preguntas como: “; Cuantos recursos necesitamos
invertir par evitar un episodio de cancer colorrectal?”
0 “;Qué nueva tecnologia sanitaria debe financiar el
sistema publico?”.

La evaluacion econdémica es el andlisis comparativo
de tecnologias sanitarias, a corto y largo plazo, en
términos de costes y consecuencias. La existencia
de dos o mas alternativas a comparar es condicion
indispensable para poder llevar a cabo una evalua-
cién econdmica.

Existen cinco tipos de andlisis diferentes en evalua-
cion econdmica: minimizacion de costes (Robinson,
1993a), coste-beneficio (Robinson, 1993b), coste-
efectividad (Robinson, 1993c), coste-consecuencias
(Drummond et al,2005), y coste-utilidad (Robinson,
1993d; Pinto-Prades et al, 2001). En todos estos
analisis los costes se miden en unidades monetarias,
en cambio, la medicién de consecuencias varia se-
gun el tipo de andlisis.

En el andlisis coste-minimizacion, los efectos o resul-
tados de las diferentes alternativas son equivalentes
o iguales, con lo que el andlisis recae en la compa-
racion de los costes. Por el contrario, en el resto de
andlisis de evaluacion econémica los efectos o con-
secuencias no son iguales y por tanto se precisa la
comparacion entre las diferentes alternativas, tanto
en términos de costes como en términos de efectos,
consecuencias o resultados. En el caso del analisis
coste-beneficio, los efectos o resultados se miden
en unidades monetarias, con lo que la comparacion

de costes y consecuencias acaba expresandose
globalmente en unidades monetarias. En cambio,
en el andlisis coste-efectividad, coste-consecuencias
y coste-utilidad las unidades de los costes y de
las consecuencias no coinciden. En el andlisis coste-
efectividad, los efectos o consecuencias se expresan
en unidades naturales o clinicas. Un ejemplo de este
tipo de unidades serian numero de episodios de can-
cer colorrectal evitados, muertes evitadas, o anos de
vida ganados. El analisis coste-consecuencias no
deja de ser un andlisis coste-efectividad multiple.
En particular, en la comparacion de efectos y conse-
cuencias se calculan los resultados para mas de una
unidad natural diferente, llegando a un resultado Uni-
co en términos de costes y, en cambio, a un resulta-
do multiple en términos de efectos o consecuencias.
En en analisis coste-utilidad, las unidades en las que
se miden los efectos o consecuencias son de ca-
racter multidimensional, contemplando salud fisica,
mental y social, llevando a unidades como los anos
de vida ajustados por calidad (AVACs) o los afhos de
vida ajustados por discapacidad (AVADs).

Para poder llevar a cabo esta comparacion en térmi-
nos de costes y de efectos o consecuencias, se hace
uso de la modelizacion econémica. En el campo de
la economia de la salud, estas técnicas de modeliza-
cién se denominan andlisis de decision. Este implica
la aplicaciéon de técnicas matematicas para sintetizar
la informacién disponible sobre procesos de salud y
sus implicaciones. Las técnicas de modelizacion o
andlisis de decision mas frecuentemente utilizados
para llevar a cabo evaluaciones econémicas son: los
arboles de decision y los modelos de Markov (Barton
et al, 2004). La primera técnica identifica y estruc-
tura las diferentes decisiones que se suceden a lo
largo de la comparacion de las diferentes tecnologias
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sanitarias y procesos. De esta manera determina el
valor de la efectividad, el uso de recursos y la proba-
bilidad de cada evento. Sin embargo, este analisis de
decision tiene limitaciones. La mas importante apa-
rece cuando existen eventos prolongados vy repetiti-
vos en el tiempo, y/o enfermedades cronicas, ya que
puede llegar a extender la representacion grafica de
manera indefinida y complicar la comparacion de los
costes y consecuencias esperadas de las diferentes
alternativas. Por este motivo, aparecen los modelos
de Markov, los cuéles son capaces de solventar es-
tos problemas. En este tipo de representacion gra-
fica no se representan decisiones ni eventos, sino
que se representan los diferentes estados de salud
por los que va pasando y evolucionando el paciente.
Los modelos de Markov son necesarios en estudios
de periodos prolongados. Teldford et al (2010) es un
ejemplo de evaluacion econémica de un programa
de cribado de cancer colorrectal que hace uso de
un Modelo de Markov para realizar el analisis. Todas
las evaluaciones econémicas comprenden algun ele-
mento de modelizacién. Estos pueden ser sustitutivo
de un ensayo clinico y puede ayudar a su disefo.

El andlisis en una evaluacion econdémica se lleva a
cabo mediante una matriz de evaluacion simple, la
cual compara los costes y las consecuencias entre
las diferentes alternativas. Principalmente, se ana-
liza si la nueva tecnologia sanitaria tiene los costes
mas bajos o altos en comparaciéon con la tecnolo-
gia sanitaria actual. Por ejemplo, se compararian los
costes de la alternativa de llevar a cabo un progra-
ma de cribado de cancer colorrectal en la poblacion
con los costes de no llevarlo a cabo. En términos de
las consecuencias, se comparan si los resultados
en salud por parte de la nueva tecnologia sanitaria
son mejores o peores que los resultados en salud de
la tecnologia sanitaria actual. Si la nueva tecnologia
sanitaria tiene costes mas altos y sus efectos en la
salud de la poblacion son peores que la tecnologia
sanitaria actual, entonces se rechaza el uso o aplica-
cion de la nueva tecnologia sanitaria. En cambio, sila
nueva tecnologia sanitaria produce menos costes a
la sociedad o sistema sanitario y los efectos en la sa-
lud de la poblacién son positivos o existe mejora, en-
tonces indiscutiblemente se recomienda el uso de la
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nueva tecnologia sanitaria. Sin embargo, la decision
se complica cuando la nueva tecnologia sanitaria:

a) Ocasiona costes mas elevados pero se consi-
guen efectos positivos 0 mejoras en salud en la
poblacion; o

b) Ocasiona costes mas bajos a la sociedad, pero
al mismo tiempo, los efectos en salud son peores
que la tecnologia sanitaria actual.

En estos dos casos, la necesidad de la evaluacion
econdémica como herramienta de apoyo para la toma
de decisiones se muestra clara y relevante, especial-
mente la segunda opcidn en un contexto como el
actual de crisis econémica. En la figura 1 podemos
ver el plano coste-efectividad donde normalmente se
representan los resultados de la comparacion de al-
ternativas en términos de costes y consecuencias.

Recientemente se ha publicado una revision de la
evidencia existente de las evaluaciones econoémicas
de los programas de cribado de cancer colorrectal
(Lansdorp-Vogelaar et al, 2010). Segun los autores
de esta revision, los trabajos de investigacion publi-
cados parecen indicar de manera global que cuando
se comparan las alternativas de llevar a cabo un pro-
grama de cribado a la poblacion frente a la alternativa
de no hacerlo, todas las diferentes modalidades de
programas de cribado conllevan afos de vida adi-
cionales a un coste que es aceptable por la mayoria
de paises industrializados. Por lo tanto, el hacer un
programa de cribado de cancer colorrectal es una
estrategia coste-efectiva. Incluso, muchos de los
articulos reconocen los programas de cribado de
céncer colorrectal como alternativas que ahorrarian
dinero al Sistema Sanitario. Sin embargo, cuando se
comparan diferentes programas de cribado entre si,
no existe un consenso en qué estrategia de cribado
es mas coste-efectiva, aunque parece que los test de
cribado de cancer colorectal parecen ser mas coste-
efectivos que las nuevas tecnologias de cribado que
han aparecido en los ultimos anos, como por ejemplo
los tests en ADN o la tomografia computarizada.

En Espana, se ha publicado una evaluacion econé-
mica reciente de un programa de cribado de cancer
colorrectal para un grupo de pacientes de alto riesgo




Figura 1.
Representacion grafica del plano coste-efectividad.
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(Labadaum et al, 2010). Los autores de este trabajo
establecen que las estrategias de cribado ahorran
costes al Sistema de Salud, y en el caso de que los
programas de cribado doblaran sus costes, estas
estrategias seguirian aparecienco como coste-efec-
tivas. Lansdorp-Vogelaar et al (2010) incluyen en su
revision estudios de coste-efectividad del cancer co-
lorrectal para diferentes paises europeos como: Ale-
mania (Sieg et al, 2007), Dinamarca (Gyrd-Hansen,
1999), Francia (Berchi et al, 2004), Irlanda (Health In-
formation and Quality Authority, 2009), ltalia (Hassan
et al, 2007), Noruega (Norum,1998), Paises Noérdicos
(Hristova et al, 1997) y el Reino Unido (Tappenden et
al, 2007; Whynes, 2004; Steele et al, 2003; Macafee
et al, 2008). La mayoria de estos estudios europeos
indican que los programas de cancer colorectal ge-
neran anos de vida adicionales a un coste razona-
ble para la mayoria de paises. A nivel internacional,
existe evidencia para Estados Unidos (Pignone et al,
2002), Canada (Flanagan et al, 2003), Asia (Tsoi et al,
2008) y Australia (O’Leary et al, 2004) de la eficiencia
de los programas de cribado de cancer colorrectal.
Los andlisis coste-efectividad de estos programas
comparados con la opcion de no cribado son mas
favorables en Europa y Asia que en Estados Unidos
con ratios mayoritariamente menores de $10.000 por
ano de vida ganado y muchos estudios parecen ser

Alternativas
dominantes

programas que ahorrarian dinero al Sistema Sanita-
rio. Los costes mas bajos en Europa que en Asia de
las pruebas de test podrian explicar esas diferencias.
Los estudios en Australia y Canada encuentran ratios
coste-efectividad similares a los calculados en estu-
dios de Estados Unidos, es decir mas altos que los
Europeos y Asiaticos.
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3.2. Andlisis coste-efectividad del cribado del cancer colorrectal en Espana.
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CIBER de Epidemiologia y Salud Publica (CIBERESP), Espana.

Franco Sassi. Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE).
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Introduccién

El objetivo del cribado del cancer es reducir la inci-
dencia y/o la mortalidad en la medida en que detecta
las lesiones precursoras o la enfermedad en una fase
preclinica y mejora la efectividad del tratamiento con
respecto a si se hubiera aplicado en la fase clinica de
la enfermedad.

Sin embargo, para que el cribado de un cancer im-
pliqgue una mejora de la efectividad debe aplicarse
en aquellas neoplasias cuya incidencia sea relativa-
mente elevada, con una fase preclinica detectable,
con un tratamiento efectivo en esta fase precoz de
la enfermedad y con garantias de alta cobertura y
participacion de la poblacion diana. Igualmente se
debe garantizar la calidad y accesibilidad a las prue-
bas diagnosticas adicionales y al tratamiento y reha-
bilitacion, en el caso de precisarse alguna de estas
intervenciones.

La incidencia del cancer colorrectal (CCR) muestra en
Espafna una tendencia ascendente en las Ultimas dé-
cadas. Por tanto, constituye un importante problema
de salud, aunque no es percibido con gran preocu-
pacion por la poblacion.

El CCR es uno de los tumores que dispone de evi-
dencias sobre el beneficio de realizar estrategias de
deteccion precoz. Su cribado lo recomienda el Con-
sejo Europeo y esta incluido en las estrategias del
cancer del Sistema Nacional de Salud y en los planes
oncoldgicos de las Comunidades Autbnomas.

Sin embargo, aun persiste el debate sobre la prueba
de cribado que se deberia utilizar y cual es la estrate-
gia de intervencion con mejor relacion coste-efectivi-
dad. Las pruebas de sangre oculta en heces (SOH) y
la colonoscopia representan los extremos de un am-
plio espectro de potenciales estrategias de cribado.

El primer método se caracteriza por su sencillez y
bajo coste, el segundo por su eficacia y amplitud.

La adopcion de nuevas tecnologias y su financiacion
publica por parte de los sistemas sanitarios ha gene-
rado la necesidad de contar con herramientas y orga-
nismos que sean capaces de manejar la informacion
necesaria para guiar una asignacion de recursos mas
racional, donde se contemple por una parte el cos-
te -no sdélo el gasto- que genera para el sistema la
adopcion o no de una tecnologia innovadora, pero
también el valor o efecto sobre la salud de individuos
y poblaciones de dichas innovaciones. La evaluacion
econdmica proporciona algunas de las herramientas
que nos permiten examinar estas consecuencias.

El papel de la evaluacion econémica (analisis coste-
efectividad) de tecnologias sanitarias consiste, de
manera muy sintética, en intentar recorrer el camino
que lleva de la efectividad a la eficiencia. Para realizar
este transito necesitamos conocer qué cantidad de
recursos es necesario invertir para que una tecnolo-
gia determinada esté al alcance de la poblacion que
la necesita -el coste- pero también qué resultados
en términos de mejora de salud va a proporcionar
a la poblacion referida, es decir, cudl es el valor de
dicha tecnologia.

Los estudios coste-efectividad son la herramienta
basica para el andlisis de la eficiencia de las interven-
ciones sanitarias. Su uso se ha visto frenado por la
limitada posibilidad de comparacion y transparencia
de los estudios y por la utilizacion, en ocasiones, de
asunciones arbitrarias . La respuesta de los investi-
gadores a estas criticas se ha centrado en la elabo-
racion de recomendaciones que ayuden a homoge-
neizar los métodos y en el desarrollo de herramientas
de andlisis més validas. El informe del panel de ex-
pertos americanos centrado en la definicion del caso
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de referencia es un ejemplo de la primera linea de
respuesta @,

Cuando la decision sobre un problema implica un
riesgo que persiste con el paso del tiempo, el mo-
delo de Markov es uno de los procedimientos mas
apropiados para llevar a cabo la evaluacion econo-
mica ©4, Los componentes claves del modelo de
Markov son los estados de salud, las probabilidades
de transicion, los costes correspondientes y los da-
tos sobre resultados ©.

Antecedentes coste-efectividad

La revision sistematica del grupo de trabajo estadouni-
dense de los Servicios de prevencion (USPSTF) (139
demuestra que el cribado del CCR es coste-efectivo.
En EE.UU., la relacion de coste-efectividad de las
diferentes estrategias de cribado disponibles oscila
entre 10.000 y 25.000 dolares por afio de vida ga-
nado. El cribado con sangre oculta en heces quimico
(SOHg) anual o bienal dispone de las evidencias mas
consistentes y favorables sobre su relacion coste-
efectividad con informacion de costes directamente
obtenida de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) 712,

La aparicion de los test de sangre oculta en heces
inmunologicos han eliminado practicamente la utili-
zacion de las pruebas quimicas. La informacion dis-
ponible hasta ahora sobre la efectividad y los costes
del cribado con sangre oculta en heces inmunoldgico
(SOHi) o colonoscopia no permite establecer, toda-
via, de manera consistente, cuél es la estrategia mas
coste-efectiva, ni la edad optima de inicio y finaliza-
cién del cribado 389, Los modelos de simulacién
que asumen adherencia elevada, atribuyen una ga-
nancia similar de anos de vida con la colonoscopia
cada 10 afos, SOHg sensible o SOHi anuales con
un adecuado numero de colonoscopias a lo largo
del cribado 9.

Dado que una evaluacion de coste-efectividad debe
llevarse a cabo en el propio entorno de aplicacion, y
que para la implantacién de programas de cribado
poblacional del CCR se precisa alcanzar un consen-
S0 sobre la estrategia de cribado a emplear, su perio-
dicidad y la poblacion diana de intervencion, resulta
necesario realizar previamente estudios pilotos que

26

evallen la aceptacion de las diferentes estrategias
de cribado por parte de la poblacion, su efectividad,
los recursos humanos y materiales necesarios v la
relacion coste-efectividad de su implementacion en
nuestro medio ©, asfi como evaluar las experiencias
que se han llevado a cabo en los paises de nuestro
entorno. En este sentido, en la mayoria de los pai-
ses de la Union Europea se utiliza el test de sangre
oculta en heces, con diferentes rangos de edad de
la poblacién diana, método de cribado y periodicidad.
Ademas, Alemania y Polonia asocian la colonoscopia
cada 10 anos y Austria asocia la colonoscopia cada
10 anos y la sigmoidoscopia cada 5 afos V. Nueva-
mente se pone de manifiesto la variabilidad que existe
en el disefo de estos programas de cribado 9. En
Espana, los planes de salud de las comunidades
auténomas establecen como objetivo el cribado del
CCR y hacen referencia a la necesidad de realizar
previamente estudios piloto que evallen la viabilidad
de la puesta en marcha de programas de cobertura
poblacional. Dado que ya existen datos contrastados
en varias comunidades, urge la difusion de su expe-
riencia y resultados.

El disefio de los programas poblacionales debe in-
cluir los aspectos de planificacion, implementacion
y monitorizacién de los estandares de calidad ¥, re-
lativos a la participacion, la tasa de resultados posi-
tivos, la repeticion de pruebas, la tasa de deteccion
de céncer y adenomas, la distribucion por estadios,
las complicaciones y los efectos en incidencia y mor-
talidad del CCR, que garanticen la consecucion de
la efectividad en la reduccién de la mortalidad espe-
cifica de esta enfermedad.

Objetivos

El objetivo de este estudio es determinar la relacion
coste-efectividad del cribado del CCR en poblacion
general asintomatica a partir de los 50 afios con 7
diferentes estrategias: prueba de deteccion de SOH
anual y bienal con test de guayaco o inmunolégico,
sigmoidoscopia flexible cada 5 anos, colonoscopia
cada 10 afos y una sola colonoscopia a los 50 anos.

Metodologia
Se desarrollé un modelo de decisién con un proce-
so de Markov que considera 10 estados de salud:




normal, adenoma de bajo riesgo, adenoma de alto
riesgo, CCR temprano, CCR avanzado, muerte, vigi-
lancia después del adenoma de bajo riesgo, vigilan-
cia después del adenoma de alto riesgo, seguimien-
to CCR temprano, seguimiento CCR avanzado. Las
probabilidades de transicion, sensibilidad, especifi-
cidad, incidencia, prevalencia y tasas de mortalidad
se calcularon a partir de la literatura. El horizonte
temporal utilizado en el modelo fue toda la vida de
las personas. Las utiidades se obtuvieron de la po-
blacion general, de una muestra de pacientes y de
la literatura. Los costes del cribado y tratamiento se
obtuvieron de diferentes fuentes de informacion.
La efectividad se midi6 en coste por ano de vida ga-
nado ajustado por calidad (AVAC). Se utilizd una pers-
pectiva de los servicios sanitarios. Se realizd un anali-
sis de sensibilidad.

Resultados

En este estudio la estrategia mas eficiente (mejor rela-
cion coste-efectividad) consistio en realizar la prueba
anual de deteccién de SOH con el test inmunologi-
co. El coste incremental de la prueba de deteccion de
SOH con el test inmunolégico anual frente a no cri-
bado fue 2.154€ por AVAC ganado. Sin embargo, las
otras estrategias de cribado en el andlisis base estan
muy cercanas si las comparamos directamente a la
opcion de no cribado.

Conclusiones

El andlisis coste-efectividad de este estudio ratifica los
resultados de otros trabajos realizados anteriormente
y que caracterizan el cribado del CCR como una inter-
vencion eficiente. Para el grupo de edad a partir de los
50 afos, el cribado del CCR con deteccion de SOH
mediante el test inmunolégico es coste-efectivo. Ade-
mas es mas coste-efectivo con periodicidad anual
que bienal. El cribado anual del CCR es mas coste-
efectivo que muchas otras intervenciones sanitarias
realizadas de forma rutinaria. Si la enfermedad se de-
tecta en una etapa temprana puede proporcionarse
un tratamiento efectivo, lo cual demanda un programa
de cribado nacional sistematico. Puesto que el CCR
es una de las causas principales de mortalidad en
Espana, estos resultados apoyan la utilizacion gene-
ralizada del cribado del CCR mediante la prueba de
deteccion de SOH con el test inmunoldgico.
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En esta figura se muestran los datos de coste-efecti-
vidad del cribado del cancer de cérvix, mama, pros-
tata, y colorrectal. Como se puede observar, dentro
de las posibles estrategias para el cribado del CCR la
mas coste-eficaz es el analisis anual de SOH con un
test inmunoldgico. Pero, realmente, cualquiera que
sea la estrategia aplicada resulta méas coste-efectiva
que la obtenida en otras neoplasias.

ElI' NICE (Instituto Nacional de Salud Publica y Exce-
lencia Clinica) britanico propone que deben conside-
rarse coste efectivas todas aquellas tecnologias que
conlleven un beneficio a un coste inferior a 34.000€
por ano de vida ganado ajustado por su calidad.
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3.3 Coste-eficacia del cribado en poblacion de alto riesgo.

Angel Ferrandez
HCU Lozano Blesa. CIBERehd.

El cancer colorrectal (CCR) es uno de los canceres
mas frecuentes en los paises occidentales. En nues-
tro pais es la tercera causa mas frecuente de cancer
en los hombres por detras del de prostata y pulmon
y la segunda en las mujeres tras el cancer de mama.
Si se consideran ambos sexos conjuntamente es la
segunda causa de cancer en Espana.

Dos son los factores que parecen contribuir con ma-
yor peso especifico al desarrollo de este tipo de can-
cer. Por un lado la edad; el CCR es muy infrecuente
antes de los 50 anos, limitandose casi exclusivamen-
te a pacientes con casos genéticos. El otro factor que
contribuye de manera notable es la historia familiar.
De hecho, el CCR es uno de los canceres con mayor
carga hereditaria. Hoy en dia se conoce que los fami-
liares de primer grado de pacientes con CCR presen-
tan un riesgo de desarrollar cancer colorrectal que es
entre 2 y 4 veces superior a la poblacion sin historia
familiar. Se sabe que al menos un 15% de los casos
de CCR tiene historia familiar.

El CCR es potencialmente prevenible mediante dife-
rentes estrategias que incluyen fundamentalmente la
deteccion de sangre oculta en heces (SOH) o prue-
bas endoscépicas como la sigmoidoscopia flexible
o la colonoscopia. Existen numerosas guias de di-
ferentes sociedades cientificas que recomiendan la
realizacion de cribado del CCR. La mayoria de ellas
coinciden en comenzar el cribado a los 50 anos en
personas de riesgo intermedio y a los 40 anos o 10
afos antes de la edad del diagndstico del familiar (lo
que ocurra antes) en personas con historia familiar de
CCR (figura 1).

Uno de los factores mas condicionantes a la hora de
la implantacion de un programa de cribado de CCR
es el economico. Es por ello que existen numerosos
estudios de coste-efectividad del cribado de CCR en
poblacién de riesgo intermedio que han demostrado
sin excepciones que el cribado es altamente coste-
efectivo, aunque las diferentes estrategias y pruebas

utilizadas hacen que los resultados obtenidos sean
muy variados. Sin embargo, y a pesar de ser uno
de los principales factores de riesgo, hay muy po-
cos estudios que demuestren el coste-efectividad
del cribado en poblacién de riesgo alto. En Espafia a
dia de hoy (2011) no existe un programa de cribado
poblacional comun nacional y son pocas las comu-
nidades que tienen un programa de cribado de CCR
poblacional. Por ello, pocos son los estudios que en
nuestro medio hayan analizado el cribado desde un
punto de vista econémico.

En Aragoén existe desde el afio 2002-2003 un pro-
grama que se ha intentado implementar en todo el
territorio autondmico y que esta dirigido al cribado
del CCR en pacientes de alto riesgo, es decir, a fa-
miliares de pacientes con CCR. El flujo del estudio
se expone en la figura 2. Brevemente, una vez que
una persona es diagnosticada de CCR en alguno
de los Hospitales de la red publica aragonesa, una
enfermera entrenada contacta con el paciente y
sus familiares para en primer lugar poder identificar
aquellos casos que pudieran ser hereditarios y en
segundo lugar aconsejar a los familiares la estrategia
preventiva mas adecuada. En Aragén hemos elegi-
do la colonoscopia como estrategia de cribado y los
resultados obtenidos hasta la fecha son muy alenta-
dores con una participacion media del 70% de los
familiares contactados.

Por ello y con los datos que disponiamos en 2008-
2009 realizamos junto con el Dr. Ladabaum de UCSF
(University of California San Francisco) un estudio
coste-efectividad aplicando a nuestro programa de
prevencion un modelo previamente validado en po-
blacion asintomatica americana. Dicho modelo fue
modificado para reflejar la epidemiologia del CCR en
Aragoén, incluir los costes sanitarios de nuestro pais
y por lo tanto poder ser aplicado a nuestro modelo
de cribado. El objetivo final del estudio era no solo
comprobar si la estrategia aplicada era coste-efectiva
sino ademas informar a las autoridades competentes
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de los resultados para continuar con el programa de
prevencion en nuestra comunidad.

Los resultados pueden verse en su totalidad en la
publicacién por lo que Unicamente expondremos de
manera resumida y esquematizada los principales
hallazgos del estudio. El censo de Aragon en 2004
era de 18.516 personas de 40 anos, lo que supo-
niendo que si el 8% tienen historia familiar de CCR,
aproximadamente 1.500 personas “deberian” hacer-
se cribado en ese ano. Para una cohorte tedrica de
1.000 personas los resultados son los siguientes:

- La reduccién de la incidencia del CCR en familiares
de pacientes con CCR es del 72% si se realiza colo-
noscopia cada 10 afios y del 77% si se realiza colo-
noscopia cada 5 afos. Ademas se observa un mayor
numero de CCR diagnosticados en estadio precoz.

- La fraccion de muertes que se pueden atribuir al
CCR disminuyen del 7.3% al 1.1% si la colonosco-
pia se realiza cada 10 afos y al 1.5% si se realiza
cada 5 afnos.

Figura 1.

- El coste derivado del CCR se reducia de 3.336.000€
a 145.100€ en colonoscopia cada 10 afos y a
1.539.000€ en colonoscopia cada 5.

- La necesidad endoscopica pasaba de 275 colo-
noscopias anuales a 7.360 (colonoscopia cada 10
anos) y 10.334 (colonoscopia cada 5).

- En el andlisis de sensibilidad en el que los costes se
duplicaban o cuadruplicaban la colonoscopia sigue
siendo altamente coste-efectiva. En el peor de los
escenarios supone un gasto de 10.300€ por ano
de vida ganado.

En conclusién, la colonoscopia en familiares de
primer grado pacientes con CCR es altamen-
te coste-efectiva en nuestro medio e incluso se
puede asociar a una disminucién de los gastos
totales aunque conlleva un gran incremento de los
recursos endoscopicos. Estos datos deberian de
ser un punto de partida para implementar progra-
mas de prevencion de CCR en esta poblacion de
alto riesgo.

Algoritmo de cribado en personas con historia familiar de CCR.

l Historia Familiar de CCr y/o adenoma colorrectal

Lynch / Poliposis <

y

Parentesco del

1ergrado

Numero
de familiares
afectos

Edad
diagnéstico

Colonoscopia / 5 afos
(inicio a los 40 anos)

SOH anual o bien y/o
sigmoidoscopia / 5afos,
o colonoscopia / 10 afios

(inicio a los 40 anos)
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[ CREINIETES]
afectos

SOH anual o bien y/o
sigmoidoscopia / 5afos,
o colonoscopia / 10 afios

(inicio a los 50 afnos)
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Figura 2.
Flujo del programa de prevencién en personas de alto riesgo de Aragén.

Caso indice

Entrevista Inclusion en la base de datos

Caso hereditario Caso esporadico

Contacto con familiares de primer grado

Consulta especifica Cumple criterios de inclusion No cumple criterios
en el programa

Consejo genético Colonoscopia Recomendaciones de
colonoscopia futura

Inclusion en la base de datos

Recomendaciones y seguimiento

CRIBADO DEL CANCER DE COLON EN ESPANA: ;ES COSTE-EFICAZ? 31



3.4. Impacto del cribado en la disponibilidad de recursos.

Francisco Rodriguez Moranta

Servicio de Gastroenterologia. Hospital Universitari Bellvitge

Introduccién

La puesta en marcha de un programa de cribado del
CCR requiere una gran infraestructura e implica un
elevado nuimero de recursos materiales y humanos
(personal administrativo y de enfermeria, especialistas
en aparato digestivo, anestesia, anatomia patologica,
medicina preventiva, etc.). Para interpretar el impacto
sobre los recursos puede resultar Util analizar el nu-
mero de colonoscopias que requiere un determinado
programa dado que es el recurso mas caro y limitado.

Contexto actual para la puesta en marcha

de un programa de cribado

Existen factores que influiran en el modelo de cribado
aimplantar en nuestro medio. El rapido envejecimiento
de nuestra poblacion hara que pasemos de los actua-
les 12 millones de individuos susceptibles de cribado
a unos 18 millones en tan sélo dos décadas . Esto
supone que los recursos que destinemos al cribado
deberan ser incrementados en un 65% en los proxi-
mos 20 afos. Por otro lado, el informe de B. Gonza-
lez que evalud la demanda de especialistas hasta el
afo 2030 identificd un déficit esperado en la oferta
de digestdlogos de un 20% ©. Hay que destacar que
este analisis no consideraba la puesta en marcha
del cribado del CCR en nuestro pais. Otro aspecto
a considerar es que un 40% de los especialistas de
aparato digestivo son mayores de 50 afos © por lo
que debera asegurarse que las plazas vacantes por
las jubilaciones sean cubiertas.

Por ultimo, la actual situacion econémica ahade se-
rias dificultades en la financiacion de la sanidad pu-
blica, siendo mas importante que nunca priorizar los
limitados recursos disponibles.

Recursos necesarios en funcion del método de
cribado

Las pruebas de cribado del CCR aceptadas en nues-
tro medio incluyen la deteccion de sangre oculta en
heces anual o bienal mediante un test bioquimico
(test del guayaco, TSOHg) o inmunolégico (TSOHi),
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la sigmoidoscopia cada 5 anos y la colonoscopia
cada 10 anos. La diferencia fundamental de la Ultima
con el resto es que, en ésta, se estudia el colon a toda
la poblacién susceptible de cribado, mientras que con
los otros tests sélo se realiza la colonoscopia en caso
de un resultado patoldgico. Cada una de ellas tiene
ventajas e inconvenientes y, por supuesto, implicara
un nuimero de colonoscopias final muy diferente.

Para responder a esta cuestion, analizamos los re-
querimientos endoscopicos de 4 estrategias de cri-
bado (TSOHg anual y bienal, sigmoidoscopia flexible
cada 5 afos y colonoscopia cada 10 anos) en la
poblacién espanola de 50 a 74 afos para los afios
2005 a 2030 “. Mediante un modelo de Markov, se
estimo el numero de procedimientos endoscopicos
necesarios para llevar a cabo estas estrategias, con-
siderando tanto las exploraciones de cribado como
las de vigilancia de los adenomas y CCR detectados.
El modelo se ajustd por la incidencia de adenoma y
CCR en funcion de la edad, la esperanza de vida y la
mortalidad relacionada con cancer y se consideraron
3 tasas de adhesion al programa de cribado (20, 40
y 60%). La media anual de colonoscopias por cada
100.000 individuos de 50-74 anos de edad obteni-
da fue de 100-271 con el TSOHg anual, 75-203 con
TSOHg bienal, 222-601 con sigmoidoscopia cada 5
afnos (ademas de 1.913 — 5.178 sigmoidoscopias) y
903-2449 con colonoscopia cada 10 afos, en fun-
cion de las tasas de adhesion. Ademas, se estimoé
el impacto sobre el nimero total de colonoscopias
realizadas, observando que las estrategias basadas
en un TSOHg no incrementarian la actividad endos-
copica, mientras que la sigmoidoscopia lo haria en
un 4,7-12,8% (sin considerar las sigmoidoscopias) y
la colonoscopia en un 32-87%, comparado con un
posible escenario sin cribado (figura 1).

En este sentido, un estudio americano evalud la nece-
sidad de especialistas de digestivo para completar el
cribado del CCR. Para conseguir el cribado con co-
lonoscopia cada 10 afos de un 70% de la poblacion




era preciso aumentar un 158% el numero de diges-
télogos. En cambio, un sistema basado en endosco-
pistas dedicados exclusivamente a cribado permitiria

Figura 1.
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hacerse cargo del exceso de demanda con un incre-
mento del 25% del nimero de digestélogos ©.

Demanda de colonoscopia total en funcion del test de cribado comparado con un escenario de no cribado “.
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Referencia:

Adaptado de Rodriguez Moranta F, Gastroenterologia Hepatologia, 2008.

La sigmoidoscopia flexible serfa una alternativa valida
a considerar. Sin embargo, en nuestro pais esta téc-
nica la realizan exclusivamente digestologos (en otros
paises, médicos de atencion primaria y personal de
enfermeria). El elevado nimero de sigmoidoscopias
necesarias, segun el modelo actual, seria dificil de
satisfacer por las mismas unidades de endoscopia
y digestélogos.

Cribado con test de sangre oculta en heces
inmunolégico

En nuestro medio se esta implantando el TSOH,
justificado por la evidencia disponible derivada de en-
sayos clinicos, mayor aceptacion de la poblacion, su

relacion de coste efectividad y por su mayor aplica-
bilidad en base a los recursos disponibles ©. El test
elegido es un TSOH inmunolégico cuantitativo. Com-
parado con el test del guayaco, el test inmunolégico
tiene una mayor aceptacion y superior tasa de detec-
cién de adenomas (figura 2), no requiere restriccio-
nes dietéticas v, al ser cuantitativo, se puede adaptar
el umbral limite considerado positivo a la disponibili-
dad de endoscopia. Sin embargo, el porcentaje de
tests positivos es muy superior (alrededor del 1% con
guayaco y del 2 al 13 % con un TSOHi, en funcion
del tipo utilizado) @, lo que implica la necesidad de un
mayor nimero de colonoscopias (tabla 1). Esta cir-
cunstancia genera preocupacion en las Unidades de
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Endoscopia por el elevado nimero de exploraciones
que debe adaptarse a las apretadas agendas de ex-
ploraciones realizadas fuera del programa de cribado.

Para hacer frente a esta nueva demanda de colonos-
copias debemos, en primer lugar, revisar las que ya
realizamos en la actualidad. El porcentaje de colo-
noscopias solicitadas que no se ajustan a las guias
clinicas es elevado (hasta un 25% en nuestro medio)
y esté bien demostrado que si los clinicos se ajustan
a las gufas clinicas la probabilidad de detectar lesio-
nes es significativamente superior ©. Por ello, podrian
sustituirse estas exploraciones inadecuadas por co-
lonoscopias de cribado.

En los Ultimos anos, se ha producido un aumento
muy significativo en la demanda de colonoscopia,
mayoritariamente solicitada por sintomas o como
cribado oportunista mediante endoscopia directa.

Tabla 1.

Probablemente, ello sea debido a una mayor concien-
cia del riesgo de CCR por parte de médicos y pacien-
tes, asi como un mayor conocimiento de los beneficios
demostrados de una deteccion precoz. Sin embargo,
este esfuerzo no se ha traducido en una clara mejora
del estadio del CCR en el momento del diagndstico ©.
Ello puede explicarse porque los sintomas tienen un
bajo valor predictivo de CCR ©, mientras que el criba-
do oportunista beneficia a una pequena fraccion de la
poblacion. Sin embargo, la colonoscopia de cribado
realizada por un TSOHi positivo tiene una probabilidad
de detectar lesiones muy superior a la solicitada por
sintomas o cribado con colonoscopia. En este sentido,
cabe destacar que el nimero de colonoscopias nece-
sarias para detectar un adenoma avanzado o un CCR
con colonoscopia realizada por un TSOHi positivo o la
realizada en el programa de endoscopia convencional
esde 1,9y 7,1, respectivamente (tabla 2) € 9.

Resultados del Programa de Cribado del CCR en el area de Hospitalet del Llobregat.
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Conclusion

El contexto demografico, social y econémico hace
del cribado del CCR un auténtico desafio que implica
atodos. Es fundamental que se mantenga y mejore la
dotacion de las unidades de endoscopia para hacer
frente a los desequilibrios previstos. No obstante, la
colonoscopia realizada por un TSOHi positivo es cla-
ramente mas eficiente que la convencional. Por ello
debemos promover el cribado poblacional mediante
un TSOHi asi como mejorar la indicacion de la colo-
noscopia solicitada por sintomas.
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