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1.

INTRODUCCION

a. Objetivos y ambito del documento.

El Consejo Interterritorial cred el 29 de febrero de 2012 un Grupo de trabajo de desarrollo de
cartera bésica de servicios del Sistema Nacional de Salud (SNS) cuyo objetivo es revisar la
cartera de servicios comunes del SNS para identificar y priorizar las prestaciones que es
preciso detallar, clarificar y/o concretar. Entre los temas prioritarios propuestos se
encuentran las actividades para detectar las enfermedades en fase presintomatica mediante
cribado.

Para tratar este tema se han constituido dos Grupos de trabajo, uno sobre programas de
cribado neonatal y otro sobre programas de cribado de cancer.

Este documento es continuacion del trabajo iniciado con el “Informe del grupo de expertos
sobre concrecion de cartera comun de servicios para cribado neonatal”. En esta segunda
parte, el Grupo de expertos de actividades para detectar las enfermedades en fase
presintomatica mediante cribado de cancer va a trabajar en el apartado de “actividades
preventivas” de la cartera comun de servicios del SNS, en lo referente a las actividades de
cribado de cancer.

Por ello, la informacién introductoria del informe anterior se entiende que forma parte

también de este documento por lo que aqui solo se hace una mencion breve.

Objetivo
Concretar la cartera comun basica de servicios asistenciales correspondiente a las
actividades para detectar las enfermedades en fase presintomética mediante cribado

poblacional, en lo relativo a cribado de cancer.

b. Metodologia de trabajo

e El subgrupo de expertos de cribado de céncer propondra los programas de cribado de
cancer que deben formar parte de la cartera comun bésica de servicios asistenciales asi
como las caracteristicas de los mismos (poblacion diana, prueba de cribado, periodicidad...).
e El Grupo elaborara una propuesta inicial de programas de cribado de cancer que van a
formar parte de la cartera comuan basica de servicios asistenciales.

e La propuesta definitiva se respaldara con los informes de evaluacion solicitados a la Red

Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, si fueran necesarios.



e Las propuestas del Grupo se elevaran a la Comisién de prestaciones, aseguramiento y

financiacion que depende del CISNS.

2. MARCO DE REFERENCIA

e Criterios para la toma de decisiones sobre los pro  gramas de cribado poblacional.
"Documento marco sobre cribado poblacional”.

En diciembre de 2010, la Comision de Salud Publica del CISNS, aprobé este documento en
el que se establecen criterios que pueden servir de guia a los sistemas de salud de las
Comunidades Auténomas para la toma de decisiones estratégicas sobre cribados, asi como
para establecer los requisitos clave para la implantacion de estos programas. Los criterios
establecidos en este documento asi como los requisitos para la implantacién de los

programas de cribado poblacional se pueden consultar en el anexo |.

e Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por e | que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y e | procedimiento para su
actualizacion

En el anexo Il de esta norma se hace mencion especifica a las actividades para detectar las
enfermedades en fase presintomética mediante cribado. Se reflejan a continuacién las que

se van a estudiar por este grupo de trabajo:

ANEXO II. “Cartera de servicios comunes de atencipnmaria”

Apartado3.1.2. “Actividades preventivds:

Incluye:

- Actividades para prevenir la aparicion de enfedades actuando sobre los factores de riesgo
(prevencién primaria) gpara detectarlas en fase presintomatica mediantédado o diagndstico
precoz (prevencién secundaria).

Y respecto a la mujer, el punth “Atenciones y servicios especificos relativodaamujer, la
infancia, la adolescencia, los adultos, la tercexdad, los grupos de riesgo y los enfermos cronicos.

Incluye:

- Deteccion de grupos de riesgo y diagnoéstico pred@zxéncer ginecoldgico y de manda manera
coordinada y protocolizada con atencion especiaiégasegun la organizacion del correspondiente
servicio de salud.

e La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.



e Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medid as urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejo  rar la calidad y seguridad de sus

prestaciones.

- Estrategia en cancer del Sistema Nacional de Salu  d aprobada en 2006 y actualizada en
2009. Una de sus lineas estratégicas es la deteccion precoz en la que se establecen
recomendaciones respecto a los cribados de cancer de mama, cancer de cuello de Gtero y

cancer colorrectal.

e Informes realizados por las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (en el

anexo |l se detalla la relacion completa de informes relacionados con el cribado de cancer).

3. CRIBADO DE CANCER

a. Concepto

El cribado, en el marco de los sistemas sanitarios, se refiere a la realizacion de pruebas
diagnosticas a personas, en principio sanas, para distinguir aquellas que probablemente
estén enfermas de las que probablemente no lo estédn. Es una actividad de prevencion, cuyo
objetivo es reducir, si se detectan lesiones precancerosas, el nimero de enfermos, evitar la
mortalidad prematura y/o la discapacidad asociadas a la enfermedad y en definitiva, mejorar
su pronostico. El cribado también tiene desventajas y riesgos. Ademas de los potenciales
efectos adversos asociados a las pruebas y al tratamiento, los pacientes en los que la
deteccidn precoz no suponga una mejora en su prondstico sufriran un periodo de morbilidad
mayor por el adelanto diagnoéstico. La deteccidbn de anomalias de prondstico incierto o

lesiones precursoras puede derivar en sobre-diagnéstico y sobre-tratamiento.

Aunque la deteccién de la enfermedad en una fase precoz o incluso en fase pre-maligna
implica un tratamiento menos radical con el consiguiente ahorro de recursos de servicios de
salud, cuando se inician programas de cribado el aumento inicial en los costes es evidente,
no sélo por la infraestructura y los recursos materiales y humanos que se necesitan, sino
también por el aumento de la carga que supone para el sistema de salud la confirmacién
diagnostica de los casos positivos y el eventual tratamiento de los casos detectados. Sin
embargo, si se valora en un horizonte temporal suficientemente largo, cuando el cribado se
realiza de forma adecuada para obtener el maximo beneficio con el menor ndmero de

efectos adversos, es una intervencidon con una buena razén coste-efectividad.



b. ¢Cuando esta indicado realizar un cribado?

Para que una enfermedad sea considerada susceptible de control mediante programas de
cribado debe cumplir una serie de requisitos referidos tanto a la enfermedad en si, como a la
prueba o pruebas que se utilizardn para su deteccion. Ademés debera haberse podido
demostrar que su aplicacion conlleva una mejora en el prondstico con la consiguiente
reduccion de su incidencia, mortalidad y/o mejora de calidad de vida, y siempre con la

seguridad de que estos beneficios compensaran los posibles efectos adversos.

En base a esos criterios y a los resultados de impacto de los numerosos programas en
desarrollo no solo en Espafia sino en Europa, diversos organismos e instituciones han
elaborado recomendaciones sobre las enfermedades que pueden abordarse a través de
programas de cribado. Respecto a los programas de cribado de cancer, en el afio 2003 el
Consejo de la Union Europea recomienda a los estados miembros que desarrollen
programas de cribado de cancer de mama, de cuello de Utero y de colon y recto . La
estrategia del cancer del SNS en Espafia, actualizada en el afio 2009, también recoge la

misma recomendacion.

c. Organizacion del cribado

Dentro de las actividades llamadas de cribado se encuadran también aquellas que se
realizan de forma aislada con cardcter individual (también llamado cribado oportunista) y
gue se ofertan dentro de los servicios de salud a peticién del interesado o aprovechando una
consulta por otro motivo. En este tipo de cribado, no hay una clara evidencia de los
beneficios en salud esperados ni de las consecuencias de los efectos adversos que de ellas
derivan. No se garantiza la calidad del proceso en su conjunto, no es posible una evaluaciéon

ni del proceso ni de los resultados y su impacto en salud es incierto.

En contraposicion, se considera cribado poblacional cuando esta actividad preventiva se
aplica a todas las personas residentes en la comunidad, de manera sistematica, con
invitacion individual de cada persona de la poblacion objetivo y dentro del marco de un
programa organizado. Es, por tanto, un proceso organizado e integrado en el sistema de
salud, en el que todas las actividades estan planificadas, coordinadas, monitorizadas y
evaluadas dentro de un marco de mejora continua de la calidad, garantizando los principios

de eficiencia y equidad. El cribado debe ser un proceso continuo y no una prueba puntual.

d. Situacién del cribado de cancer en Espafia
En Espafa se llevan a cabo programas de cribado de cancer de mama, cancer de cérvix y

cancer colorrectal.



e Cribado de cancer de mama.

La actualizacion de la Estrategia en Cancer del SNS aprobada por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, el 22 de octubre de 2009, incluye como objetivo dentro de la
linea estratégica de deteccion precoz la deteccion precoz de cancer de mama  con las
siguientes bases:

- Programa poblacional.

- Poblacion objetivo: 50-69 afios de edad.

- Prueba de cribado: mamografia.

- Intervalo entre exploraciones: 2 afios.
Respecto a la situacion actual de este programa de cribado en Espafia, el cribado de cancer

de mama se realiza en todas las CCAA e INGESA de forma poblacional.

Tabla 1. Cribado de cancer de mama

Comunidad Grupo
Auténoma de edad

Andalucia, Aragon, Asturias, Baleares, Canarias, Q#abria, 50-69
Cataluiia, Extremadura, Galicia, Madrid, Murcia y Pais Vasco

C. Valenciana, Castilla-La Mancha, Castilla y Ledn,Navarra, 45-69
La Rioja, Ceuta y Melilla

La mayoria de las CCAA incluyen en su poblacién diana a las mujeres de 50 a 69 afios. En
cinco CCAA vy las dos ciudades auténomas la poblacion objetivo también abarca a las
mujeres de 45 a 49 afios.

Todos los programas coinciden en la periodicidad del cribado, cada dos afios.

La prueba de cribado utilizada es la mamografia con doble proyeccion (Oblicua-Medio-
Lateral y Crdneo-Caudal).

La cobertura actual de los programas es del 100% en todas las CCAA e INGESA.

La participacion global de las mujeres invitadas (afio 2010) ronda el 70%, aunque con
amplias diferencias entre CCAA con un rango que va desde el 51,34% al 93,01% (“Red de
Programas de Cribado de Cancer” http://www.cribadocancer.com/).

La adherencia, es decir, la participacion de mujeres exploradas que ya habian participado en
la ronda anterior del programa supera el 85% en todas las CCAA, con un valor para el
conjunto del 91,35%.

Respecto al coste-efectividad del programa el informe “Andlisis coste-efectividad del cribado
del cancer de mama mediante mamografia en diferentes grupos de edad (40 a 49, 50 a 69 y

70 a 75” (Servicio Canario de Salud, 2009) concluye que “El analisis coste-efectividad



ratifica los resultados de otros estudios realizados anteriormente que caracterizan el cribado

bienal para el grupo de edad 50-69 afios como una intervencion eficiente.

e Cribado de cdancer colorrectal (CCR)

La actualizacion de la Estrategia en Cancer del SNS incluye entre sus objetivos implantar

programas de cribado de cancer de colon y recto para poblacion de riesgo medio-bajo

organizados con cardcter poblacional cuyas bases se establecen de la siguiente forma:

Poblacion objetivo: 50-69 en una primera etapa.

Prueba de cribado: sangre oculta en heces.

Intervalo de exploracion: 2 afios.

Para el afio 2015 se alcanzara una cobertura a nivel nacional para este grupo de
edad del 50 %.

Respecto a la situacion actual de este programa en Espafa:

Ocho CCAA tienen programas en desarrollo, con una ronda completa o0 mas y en
extension a toda la poblacion (Cataluiia, C. Valenciana, Murcia, Cantabria, Pais
Vasco, Canarias, Castillay Leén y La Rioja.).

Cuatro CCAA han iniciado programas piloto o lo van a iniciar en este afio (Galicia,
Navarra, Aragén y Extremadura).

Otras cinco CCAA no han iniciado este cribado (Andalucia, Asturias, Baleares,
Madrid, y Castilla-La Mancha asi como Ceuta y Melilla).

En Asturias, desde el afio 2011, esta en vigor una estrategia de captacion
oportunista de personas con riesgo elevado de CCR o con antecedentes familiares
de CCR.

La cobertura global del programa (2012) es de un 17% de la poblacion diana total (“Red de

Programas de Cribado de Cancer” http://www.cribadocancer.com/).
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Mapal. Cribado de cancer colorrectal.

Comunidades Auténomas con Programas
de Cribado de Cancer Colorrectal 2012

[l Ao 2000
[l Aiio 2005-2006
[l Afic 2008-2009

=

Fuente: “Red de Programas de Cribado de Cancer” http://www.cribadocancer.com/.

La poblacion diana de los programas en marcha son las personas de 50 a 69 afios, excepto
en Cantabria que lo ofrece al grupo de 55-69. Los proyectos piloto se ofrecen en su mayoria
al grupo de 50 a 69 afos, aunque en algun caso se han iniciado con cohortes de edad
especificas que se irdn ampliando hasta llegar a toda la poblacion diana.

El tipo de prueba de cribado utilizada es el test de deteccion de sangre oculta en heces
(TSOH) inmunoldgico, de tipo cuantitativo en todas las CCAA menos en 1 que es de tipo
cualitativo. El Valor predictivo positivo de la prueba de sangre oculta en heces para cualquier
adenoma y cancer invasivo detectado fue 65,14% en el afio 2010 (Red de Programas de
Cribado de Céancer).

La periodicidad es bienal en todas las CCAA que realizan este cribado.

El sistema de invitacién, aunque con algunas diferencias entre programas, responde al
siguiente esquema: la poblacion diana recibe una carta nhominal informativa de invitacién
acompafadas de una tarjeta de aceptacion y si acepta participar en unos casos se les
remite a su domicilio el material e instrucciones para la toma de la muestra, en otros casos
recogen este material o bien en el centro de salud o bien en una oficina de farmacia. Las
personas con resultado positivo en el test son citadas para colonoscopia. Aquellos en los
que se detecta una lesion son remitidas directamente al Servicio correspondiente para su

valoracion.
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El esquema del programa y el resumen global de resultados se presentan en el siguiente

grafico (Datos Espafia 2010).

Gréfico 1. Esquema del programa de cribado de colon y resumen de resultados (afio 2010)

Invitacion a la poblacion
diana
Sujetos 50-69 afios

— ¥

No Aceptacion’ Participacion
aceptacion/ (Tasa de participacion
no cribado 48.19%)

Repetir TSOH - Tsa

¥ Sy

Test Iﬂadem_lat.lu Test positivo Eosrsaien
(errores técnicos) 5.82% =
2.20%

v ™

Repetir a los

Oferta Colonoscopia 2
2 afios

Acepta colonoscopia
87.63% Rechaza colonoscopia

Tasa lesiones dﬂectadag@?\

total personas con test adecuado):
Adenomas bajo niesgo 0.96% Si i
2 i Sin lesiones
Adenomas avanzados 2.03%
Cancer invasivo 0.3%

Fuente: “Red de Programas de Cribado de Cancer” http://www.cribadocancer.com/.
Elaboracién: S.G. de Promocién de la Salud y Epidemiologia

Respecto al coste-efectividad del programa; el informe “Andlisis coste-efectividad del
cribado del cancer colorrectal en la poblacién gene ral” (Servicio Canario de la Salud,
2010) concluye que para el grupo de edad a partir de los 50 afios, el cribado del CCR con

deteccion de SOH mediante el test inmunoldgico es coste-efectivo.
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La prueba de SOH con el método inmunolodgico y periodicidad bienal comparada con no
cribado tiene una ratio coste-efectividad incremental de 2.265 € por AVAC. Este coste
incremental es bajo para los umbrales normalmente aceptados de coste-efectividad que
tienden a situarse en los 30.000 euros por AVAC.

Puesto que el CCR es una de las causas principales de mortalidad en Espafia, estos
resultados apoyan la utilizacién del cribado del CCR mediante la prueba de deteccion de
SOH con el test inmunoldgico.

El cribado del CCR es mas coste-efectivo que muchas otras intervenciones sanitarias
realizadas de forma rutinaria. Si la enfermedad se detecta en una etapa temprana puede
proporcionarse un tratamiento eficaz, lo cual recomienda avanzar en el desarrollo de

programas poblacionales de cribado de cancer de colon.

e Cribado de cancer de cérvix

La actualizacion de la Estrategia en Cancer del SNS incluye entre sus objetivos la deteccion
precoz de cancer de cérvix, y para ello recomienda optimizar la realizacion de citologias en
mujeres de riesgo medio-bajo para que se efectlien segun los siguientes criterios:
- Poblacién objetivo: mujeres asintomaticas que sean o0 hayan sido sexualmente
activas, con edades comprendidas entre 25y 65 afios.
- Prueba de cribado: citologia cervical.

- Intervalo entre exploraciones: el intervalo recomendado sera de 3-5 afos.

Todas las CCAA e INGESA realizan cribado de céancer de cérvix, mayoritariamente de
forma oportunista, sin invitacion explicita a la poblacién diana, aprovechando el contacto de
la interesada con el sistema sanitario.

En la mayoria de los programas la poblacion diana son las mujeres de 25 a 65 afios, aunque
en algunos el comienzo es a una edad mas temprana, 20-21 afios, o0 mas avanzada, 35
afios.

El tipo de prueba de cribado es la citologia de Papanicolau en todos los programas.

En relacion a la periodicidad: en ocho programas se realiza una citologia cada tres afios; en
otros seis la periodicidad es la misma, pero posteriormente (en funcién del riesgo o de la
edad >35 afios) pasan a realizarse cada cinco afios. En dos programas se realiza una

citologia cada cinco afios, en uno cada dos y en otro cada cuatro afios.

13



4.

PROPUESTA DEL SUBGRUPO DE EXPERTOS SOBRE CRIBADO DE CANCER

La cartera comun basica de servicios del Sistema Nacional de Salud en lo que se refiere a
cribado de cancer deberia incluir los siguientes:

1. Cribado de cancer de mama

2. Cribado de cancer colorrectal

3. Cribado de cancer de ceérvix
Este grupo de trabajo considera que para el resto de tumores malignos, no hay suficiente
evidencia de que el cribado produzca un beneficio que compense los efectos adversos que
podria suponer, por lo que no se justifica su realizacion, ni desde el punto de vista individual

ni poblacional.

La implantacion de un programa de cribado debe realizarse de manera progresiva, racional
y eficiente cumpliendo siempre los principios generales de accién en salud publica
establecidos en el articulo 3 de la Ley General de Salud Publica: equidad, salud en todas las

politicas, pertinencia, precaucion, evaluacién, transparencia, integralidad, seguridad.

De acuerdo con el principio de integralidad, las actuaciones de salud publica deberan
organizarse y desarrollarse dentro de la concepcion integral del sistema sanitario, por lo
tanto aun cumpliendo todos los criterios para establecer un programa de cribado poblacional
no se debera iniciar ningln programa sin que se asegure la capacidad del sistema para que

dicho programa cumpla todos los requisitos necesarios para la implantacion (anexo ).

De acuerdo con el principio de evaluaciéon establecido en el articulo 3 de la Ley General de
Salud Publica, y sin perjuicio de las evaluaciones que se realicen a nivel autonémico, se
realizard una evaluacion a nivel estatal de estas prestaciones en el conjunto del SNS, en
plazo a determinar por la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion del
CISNS.

1. Cribado de Cancer de Mama

Con carécter general, el cribado de cancer de mama se debe realizar en el marco de
programas organizados de caracter poblacional con las siguientes bases:

- Poblacion objetivo: mujeres residentes de 50-69 afios de edad.

- Prueba de cribado: mamografia.

- Intervalo entre exploraciones: 2 afios

14



Se garantizara la valoracion del riesgo individual incluyendo, si procede, la realizacion de
estudio y consejo genético' de las mujeres que cumplen criterios de riesgo de cancer
familiar o hereditario y en caso de confirmarse, su seguimiento a través de protocolos de

actuacion especificos.

2. Cribado de Céancer colorrectal

Con caracter general, el cribado de cancer colorrectal se debe realizar en el marco de
programas organizados de caracter poblacional con las siguientes bases:

- Poblacion objetivo: hombres y mujeres residentes de 50-69 afios de edad.

- Prueba de cribado: sangre oculta en heces.

- Intervalo entre exploraciones: 2 afios.

Estos programas se iran implantando de forma progresiva siguiendo los requisitos recogidos
para implantacién (anexo 1) y se debe establecer un periodo transitorio para que los
servicios de salud de las CCAA adapten progresivamente sus recursos. El objetivo es que
en el plazo de 5 afios desde la entrada en vigor de la norma todas las CCAA/ CiA hayan
iniciado este programa y en 10 afios la cobertura (invitacion a participar) se aproxime al
100%.

Las personas que cumplen criterios de alto riesgo personal, es decir, aquellas personas a
las que se les ha diagnosticado una enfermedad inflamatoria crénica o poélipos valorados
como lesiébn de riesgo para cancer, tendran garantizado su seguimiento a través de

protocolos de actuacion especificos.

Se garantizard la valoracién de riesgo individual incluyendo, si procede, la realizacion de
estudio y consejo genético’ de las personas que cumplen criterios de riesgo de cancer
familiar o hereditario y en caso de confirmarse, su seguimiento a través de protocolos de

actuacion especificos.

3. Cribado de Cancer de cérvix

La realizacion de pruebas de cribado de cancer de cérvix se indicara de acuerdo a los
siguientes criterios:
- Poblacion objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 afios.

- Prueba de cribado: citologia cervical.

! | os criterios para la realizacién de pruebas genéticas se concretaran en el grupo de trabajo sobre genética
? Los criterios para la realizacién de pruebas genéticas se concretaran en el grupo de genética
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- Intervalo entre exploraciones: 3-5 afos.

Aunque se recomienda que todas las actividades de cribado que se incluyan en la cartera
comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, se realicen en el marco de programas
organizados de caracter poblacional , mencién especial merece el cribado de cancer de
cuello de utero, incluido en cartera de servicios basica en el RD 1030/2006 por el que se
establece la cartera de servicios comunes del SNS. En Espafia, el cancer de cérvix es un
tumor con una baja incidencia y mortalidad. En parte, esta situacion se atribuye a la
realizacion de citologias cervicovaginales en un alto porcentaje de mujeres en Espafa
desde hace varias décadas. Tradicionalmente estas pruebas se han realizado con caracter
individual desde diferentes servicios sanitarios (atencion primaria, centros de atencion a la
mujer etc.).

La reciente introduccion de la vacuna frente al virus del papiloma humano (VPH), asi como
las técnicas de deteccion del VPH, van a implicar una modificacion a medio plazo de las
bases con las que hay que realizar este cribado (poblacién objetivo, test de cribado,
intervalo entre exploraciones) asi como la forma de ofertarlo. En la Unién Europea un grupo
de expertos esta actualizando la guia de calidad del cribado de cancer de cérvix, en la que
se incluiran recomendaciones para mejorar los programas de cribado de este tipo de cancer
en los paises de la Unidn Europea, teniendo en cuenta este nuevo escenario.

Por este motivo, el grupo de trabajo ha considerado recomendar que continle la prestacion
de este servicio tal y como se esté realizando hasta ahora, teniendo en cuenta los criterios
establecidos respecto a la poblacion objetivo, la prueba de cribado y el intervalo de la
misma.

No obstante el GT seguird trabajando en esta linea al objeto de poder actualizar esta
propuesta de acuerdo con las recomendaciones europeas asi como de los informes que

elabore de la Red de Agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias.
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Anexo |. 'DOCUMENTO MARCO SOBRE CRIBADO POBLACIONAL”

e Criterios para la toma de decisiones sobre los prog ramas de cribado poblacional.

Los criterios establecidos en este documento son:

Relativos al problema de salud:

1.
2.
3.
4.

Problema importante de salud
Enfermedad bien definida y con historia natural conocida
Periodo de latencia detectable

Intervenciones de prevencion primaria coste-efectivas implantadas

Relativos a la prueba inicial de cribado:

5.
6.
7.
8.

Prueba simple y segura
Prueba valida, fiable y eficiente
Prueba aceptable

Criterios para la seleccion de mutaciones a incluir

Relativos al diagnoéstico de confirmacion vy al tratamiento

9.

10.

Evidencia cientifica sobre el proceso diagndstico y tratamiento

Existencia de un tratamiento mas efectivo en fase presintomética

11. Atencidn sanitaria habitual optimizada

Relativos al programa

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Evidencia de la eficacia

Beneficio que supere los potenciales riesgos
Poblacion diana bien definida

Coste equilibrado

Programa completo aceptable

Evaluacién y calidad

Programa factible dentro del SNS

® Requisitos para la implantacién de programas de cri bado poblacional
Estos requisitos, recogidos en el Documento Marco sobre Cribado Poblacional, son los

siguientes:

e Cobertura poblacional y equidad. El programa de cribado debe garantizar la equidad en el

acceso a toda la poblacion.

e Planificacion operativa y coordinacion.

El programa integral de cribado debe estar previsto y disefiado. Se deben prever los

recursos materiales y humanos con una planificaciébn explicita y cronograma de su

progresiva implantacion en caso de no estar disponibles desde el inicio.
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Se debe realizar una planificacion operativa de los diferentes aspectos del programa:
gestién de la invitacion a la poblacién diana, prueba inicial, posibles resultados, confirmacién
diagnodstica y tratamiento; calidad y evaluacion; recursos humanos y materiales, formacion
continuada, sistemas de informacion, etc.

e Sistema de informacion del programa que permita integrar toda la gestion del programa y
coordinar el proceso completo de cribado. Asi mismo, debe permitir la evaluacion de
resultados finales en cuanto a impacto en salud, reduccién de la mortalidad o discapacidad,
y no sélo de resultados intermedios o subrogados.

e Plan de evaluacién y calidad.

Deben estar previstos los mecanismos de evaluacion y control de la calidad para asegurar
gue los objetivos primarios originales se estan cumpliendo, que se alcanzan los estandares
adecuados y que el programa continta siendo eficiente con el tiempo. Esta evaluacién debe
estar planificada de antemano y ser periddica.

e Decision informada (participacion informada).

e Proteccion de datos personales y garantia de confidencialidad.

e Formacion a profesionales sanitarios. Educacién social y de los medios.
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Anexo 1l. RELACION DE LOS INFORMES REALIZADOS POR L AS AGENCIAS DE
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN RELACION CO N EL CRIBADO DE
CANCER

- Rendimiento diagnéstico de la mamografia digital en el cribado del cancer de mama.
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, 2009.

- Descripcion del cribado del cancer en Espafia. Proyecto DESCRIC. Agéncia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Médigues de Cataluia, 2007.

- Andlisis coste-efectividad del cribado de cancer colorrectal en poblacion general. Primera
parte: Revision sisteméatica sobre su eficacia y seguridad. Unidad de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, Agencia Lain Entralgo; 2008.

- Analisis coste-efectividad del cribado del cancer colorrectal en la poblacion general.
Servicio Canario de la Salud, D.L. 2010.

- Cribado genético del cancer colorrectal mediante el estudio del ADN presente en heces.
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, 2010.

- Cribado de cancer de pulmoén. Agencia de evaluacion de tecnologias de Galicia, Avalia-t,
20009.

- Andlisis coste-efectividad del cribado del cancer de mama mediante mamografia en
diferentes grupos de edad (40 a 49, 50 a 69y 70 a 75). Servicio Canario de Salud, 2009.

- Andlisis coste-efectividad del cribado del cancer de prostata con antigeno prostético
especifico asociado o0 no al examen rectal digital en varones a partir de los 50 afios. Servicio
Canario de la Salud, 2010.

- Informacion a usuarias sobre el cribado de cancer en la mujer: Evaluacion de la situacion
actual y establecimiento de estandares de informacion basada en la evidencia: 1.
Informacion a usuarias sobre el cribado de cancer de mama. Agencia de evaluacion de
tecnologias de Galicia, Avalia-t, 2009.

- Informacion a usuarias sobre el cribado de cancer en la mujer: Evaluacidn de la situacion
actual y establecimiento de estandares de informaciébn basada en la evidencia. 2.
Informacion a usuarias sobre el cribado de cancer de cérvix. Agencia de evaluacién de

tecnologias de Galicia, Avalia-t, 2010.
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