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Este Programa, Version 10. Diciembre 2023, ha sido actualizado con el fin elaborado para mejorar el
conocimiento del cancer colorrectal, el cribado como deteccién precoz, a nivel mundial, europeo y de
Euskadi.

Los procedimientos han sido actualizados desde la version 9 de noviembre 2020, por lo que presentamos
todos aquellos aspectos que se han incorporado al Programa de Cribado y que van a permitir seguir
mejorando nuestras actividades con el fin de ofrecer tanto a profesionales como a la poblacion la infor-
macién disponible basada en la evidencia cientifica y en el consenso. La presente version ha sido escrita
y editada por el equipo de trabajo del Centro Coordinador del Programa.

Desde su puesta en marcha en 2009 se han ido realizando cambios e introduciendo nuevos protocolos
para facilitar la estandarizacién de los procedimientos y mejorar los resultados

Este documento es dinamico y esta abierto a sugerencias. De hecho, no hubiera sido posible elaborarlo
sin la inestimable ayuda de personas y profesionales que han aportado ideas durante todo este tiempo

Aprovechamos para agradecer a todas y cada una de las personas que han ido generando aportaciones
desde todos los ambitos y conocimientos para mejorar esta version 10.

Centro Coordinador del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal
Subdireccién de Coordinacion Hospitalaria

Direccion General Osakidetza

Gran Via, 621 42 Planta

48011 Bilbao

prevencionccr@osakidetza.eus

900 840 070

https://www.osakidetza.euskadi.eus/programa-de-prevencion-del-cancer-colorrectal/webosk00-0s-
kenf/es/
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1. ABREVIATURAS

AAC: Area de Atencion al Cliente

AAR: Adenoma de Alto Riesgo

ABR: Adenoma de Bajo Riesgo

ARM: Adenoma de Riesgo Medio o Intermedio

ASA: Criterios de clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesia
ASR: Tasas Ajustadas por Edad

AVAC: Acrénimo de afios de vida ajustados segun la calidad
BDATOS: Base de Datos

CAPV: Comunidad Autbnoma del Pais Vasco

CCP: Centro Coordinador del Programa

CCR: Cancer Colorrectal

Cl: Consentimiento Informado

CIC: Cdadigo de ldentificacion Corporativo

CLINIC/Osabide Integra: Acceso a Datos Clinicos de Pacientes Euskadi
CMBD-Altas: Conjunto Minimo de Datos de Altas Hospitalarias
CS: Centro de Salud

DAG: Displasia de Alto Grado

DBG: Displasia de Bajo Grado

DBPs: Datos Basicos del Paciente en atencion Primaria

EUSTAT: Instituto Vasco de Estadistica

OSABIDE: Programa de gestion de Pacientes y documentacion clinica. Historia Clinica Euskadi.
FIT (Faecal Inmunochemical test): Test de heces inmunoquimico.
GestLab: Programa de gestion de pruebas de Laboratorio

HC: Historia Clinica

INDEF: indice Nacional de Defunciones

JUAP: Jefe de Unidad de Atencién Primaria

LA: Lesion Avanzada (AMR + AAR)

LOPD: Ley Orgéanica de Proteccién de Datos

MAP: Médico de Atencion Primaria

NA: Neoplasia Avanzada

OGP: Osabide Global Primaria

OSAKIDETZA: Servicio Vasco De Salud

OSI: Organizacion Sanitaria Integrada
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PAC: Punto de Atencion Continuada
PCA: Porcentaje de cambio anual
PCCR: Programa de Cribado de Cancer Colorrectal
RHT: Registro Hospitalario de Tumores
RPT: Registro Poblacional de Tumores
SNS: Sistema Nacional de Salud

SOH: Sangre oculta en heces

SR: Supervivencia Relativa

TIS: Tarjeta Individual Sanitaria

TSOH: Test de Sangre Oculta en Heces
UAP: Unidad de Atencion Primaria
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2. INTRODUCCION

Datos de cancer colorrectal a nivel mundial

El Cancer Colorrectal (CCR) es el tercer cancer mas comun en hombres y el segundo cancer mas comun
en mujeres en todo el mundo. Segun las estimaciones mas recientes de GLOBOCAN (Ferlay et al., 2020)%,
en 2020 se estimaban 1.065.960 casos nuevos en hombres y 865.630 en mujeres. El CCR representé
mas del 10% de la carga mundial del cancer; las proporciones fueron mayores solo para los canceres de
pulmén y préstata (en hombres) y el cancer de mama (en mujeres) (Grafico 1).

En 2020, la tasa de incidencia global estandarizada por edad (ASR) para CCR fue de 23,4 por 100 000
en hombres y de 16,2 por 100.000 en mujeres (Grafico 1).

Gréafico 1. TUMORES CON MAYOR INCIDENCIA EN EL MUNDO POR SEXO, ANO 2020.
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Fuente Global Cancer Observatory: Cancer Today IARC, Lyon, France. GLOBOCAN 2020. Available from:
https://gco.iarc.fr/today/home.

1 Sung H, Ferlay J, Siegel RL, Laversanne M, Soerjomataram |, Jemal A, Bray F. Global Cancer Statistics 2020: GLOBOCAN
Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 36 Cancers in 185 Countries. CA Cancer J Clin. 2021 May;71(3):209-249
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Las tasas de incidencia de CCR varian significativamente entre paises y regiones, con las tasas mas altas
observadas en Australia y Nueva Zelanda, Europa, Asia Oriental y América del Norte. Las tasas de inci-

dencia varian 10 veces en ambos sexos (Mapa 1y 2).

Mapa 1y 2.-DISTRIBUCION DE LA INCIDENCIA DEL CANCER COLORRECTAL EN EL MUNDO POR SEXO.
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Las tasas de incidencia estimadas més altas se encuentran para hombres, en el Sur-Europa y Norte-
europa (ASIR 40,6 y 39,2 por 100.000 respectivamente), y para mujeres, en Australia-Nueva Zelanda y
Norte-Europa (ASIR 29,2 y 28,8 por 100.000, respectivamente). Las tasas de incidencia mas bajas se
encuentran para hombres, en Asia Centro-Sur y Centro-Africa (ASIR 6,6 y 7,7 por 100.000), y para muje-
res, en Asia Centro-Sur y Oeste-Africa (ASIR 4,4 y 5,7, respectivamente) (Grafico 2).

Las tasas de mortalidad por CCR también varian a nivel mundial hasta 3 veces en hombres y mujeres.
En 2020, se estimaron 515.637 muertes por CCR en hombres y 419.536 en mujeres, y la tasa de morta-
lidad estandarizada por edad (ASMR) fue de 11,0 por 100 000 en hombres y 7,2 por 100 000 mujeres
(Gréfico 2).

En ambos sexos, las tasas de mortalidad estimadas mas altas se encuentran en Europa central y oriental
(ASMR: 20,2 y 11,0 por 100.000 en hombres y mujeres, respectivamente). Las tasas de mortalidad esti-
madas mas bajas, para ambos sexos, se dan en Asia Sur-Centro (ASMR, 3,9 y 2,5 por 100.000 en hom-
bres y mujeres, respectivamente) (Gréfico 2). Por el contrario, la supervivencia, relacionada con el diag-
ndstico precoz y los tratamientos es peor en los paises con rentas bajas?.

Gréfico 2. TASAS ESTIMADAS DE INCIDENCIA Y MORTALIDAD ESTANDARIZADAS EN EL MUNDO DE
CANCER COLORRECTAL.
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2Allemani C, Matsuda T, DiCarlo V, Harewood R, Matz M, Niksic M, et al. Global surveillance of trends in cancer survival 2000-
2014 (CONCORD-3): analysis of individual records for 317 513 025 patients diagnosed with one of 18 cancers from 322 popula-
tion-based registries in 71 countries (CONCORD-2). Lancet,. 2018; 391(10125):1023i 75
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Se estimaron 5,3 millones de personas sobrevivientes de cancer en ese afio, que habian sido diagnosti-
cadas en los 5 afios previos, lo represent6 el 10,4 % de todos los sobrevivientes de cancer (Gréfico 3).

GRAFICO 3. NUMERO ESTIMADO DE CASOS PREVALENTES (5-ANOS) EN 2020, AMBOS SEXOS.

Breast
7 790 717 (15.4%)

Colorectum
S 253 335 (10.4%)

Other cancers
27 959 616 (55.3%)

Prostate
4956 901 (9.8%)

Lung
2604 791 (5.2%)

Thyroid
1984 927 (3.9%)

Total : 50 550 287

Aligual que para la mayoria de los tipos de cancer, las tasas de incidencia y mortalidad de CCR aumentan
notablemente con la edad, y la mayoria de los casos y muertes ocurren en personas mayores de 50 afios.
De 1,80 millones de casos incidentes en 2018, se estim6 que 0,18 millones (10%) ocurrieron en personas
menores de 50 afios, 1,07 millones (59%) en personas de 50 a 74 afios y 0,55 millones (31%) en los
mayores de 75 afios (Ferlay et al., 2018).

Datos de cancer colorrectal a nivel europeo y estatal

En el gréafico 4, se puede observar que Espafia se encuentra en la 10° posicién (del total de 27 paises
europeos) con una tasa de incidencia de 35,8 casos por 100.000 habitantes y con una tasa de mortalidad
de 11,5 casos por 100.000 habitantes. En Espafa se estiman 40.441 casos nuevos en 2020 y un incre-
mento 45226 de casos para el 2025%. En cuanto a mortalidad, en el 2020 se produjeron 16.470 muertes
por esta causa y su tendencia es también a incrementarse en 2025 con 19.026 fallecimientos (Gréfico 5).

3 European cancer information system. ECIS. Available from: ecis.jrc.ec.europa.eu
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Grafico 4. INCIDENCIA Y MORTALIDAD EN LOS 20 PAISES EUROPEOS CON TASAS MAS ELEVADAS.
GLOBOCAN 2020

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2020, Colorectum, both sexes, all
ages
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Grafico 5. ESTIMACION DE INCIDENCIA CCR EN ESPANA (2025, 2040).
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Fuente: IARC Handbooks of cancer prevention

En cuanto a la distribucion de los 10 principales tumores, en Espafia el CCR mantiene el patrén de ser el
tumor mas frecuente si se consideran ambos sexos. Las tasas de incidencia (ASIR) de CCR se sitlan
por encima de la media europea, asi como en el cancer de mama, préstata y vesicula. Sin embargo, las
tasas de mortalidad en estos tumores estan por debajo de la media europea, excepto en el cancer de
vesicula. (Gréfico 6).

10
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Gréafico 6.- DISTRIBUCION DE LOS 10 TUMORES MAS INCIDENTES EN ESPANA Y EUROPA.
GLOBOCAN-2020.
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Segun el dltimo informe de estimacion de casos incidentes para 2023, de la Red Espafiola de Registros
de Cancer?, se describe que para el conjunto de la poblacién, el tumor mas frecuente en Esparia es el de
colon y recto con 42.721 nuevos casos (28.465 colon y 14.256 recto).

Por sexo, en las mujeres se dieron 16.364 casos nuevos de CCR y en hombres, 26.357 nuevos casos.
La tasa de CCR ajustada a la poblacion estanda mundial, para ambos sexos, fue de 37,9 casos por
100.000 personas (IC 95% 35,7-40,4).

Por grupos de edad, el nimero de casos incidentesde CCRenh ombr es es de 17.865 (C
casos(45-64 afos). En mujeres, el n¥Yamero de casos49%nci d
casos (45-64 afos).

En el informe de perfil de pais del cancer para Espafa (OCDE, afio 2023)°, se indica que la mortalidad
por cancer en Espafia es una de las mas bajas de Europa y que ésta ha disminuido desde el afio 2011,
tanto en hombres como en mujeres. Las tasas globales de mortalidad por cancer son dos veces mas
elevadas en hombres que en mujeres (sobre todo, en lo que respecta a CCR y de pulmén), sin embargo,

4 Estimaciones de la incidencia del cancer en Espafia, 2023. Red Espariola de Registros de Cancer (REDECAN), 2023.

5 OCDE (2023), Perfiles nacionales de cancer: Esparia 2023, EU Country Cancer Profiles, OECD Publishing, Paris.

11
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en los ultimos afios, el descenso mas rapido de la mortalidad por cancer entre los hombres ha reducido
esta brecha de género. (Grafico 7)

Grafico 7. MORTALIDAD POR CANCER EN PAISES EUROPEO. VARIACION DE LA MORTALIDAD POR
CANCER DE 2011-2019 (ESPANA).
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Nota: La media de la UE es ponderada (ca'cul ada por Eurostat para el periodo 2011-2017 y por la OCDE para el periodo 2018-2019).
Fuente: Base de datos de Eurostat.

En el mismo informe se indica que de todas las muertes por cancer en Espafia en 2019, las tasas de
mortalidad fueron mas elevadas en cancer de pulmén, CCR, y pancreas, seguido del cancer de mama en
mujeres y préstata en hombres. Casi todas las principales causas de mortalidad por cancer se han visto
reducidas desde 2011, inclusive el CCR (-14%). (Grafico 8)

Gréfico 8. VARIACION DE LA MORTALIDAD POR TUMORES, ANOS 2011-2019

5%

Cancer de pancreas
10%  Cancer de cerebroy
5o sistema nervioso
" —g
-5% 25 30 35 40
Cancer de hlgada Can cer d e mama
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_20% Cancer de
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Tasa de mortalidad ajustada por edad por cada 100 000 habitantes, 2019

Cancer colorrectal Cancer de pulmén

Nota: Las burbujas rojas indican un aumento dela variacion porcentual de la mortalidad por cancer durante & periodo 2011-2019
v las burbujas verdes indican una disminucion. £ tamano de las burbujas es proporcional a las tasas de mortalidad en 2019. La
maortalidad de algunos de estos tipos de cdncer es baja, por lo que la variacion porcentual debe interpretarse con cavtela. Los
tamanos de las burbujas correspondientes a las tasas de mortalidad no son comparables entre paises.

Fuente: Base de datos de Eurostat.

12
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Factores de riesgo en cancer colorrectal.

El principal factor de riesgo para desarrollar cancer colorrectal es la edad, aumentando su riesgo de apa-
ricibn por encima de los 50 afios. También tienen mayor riesgo de desarrollo de este tipo de cancer, las
personas que han tenido antecedente personal o familiar de cancer colorrectal o pélipos en colon-recto o
sindromes hereditarios. Estos factores no son modificables, sin embargo, existen otros factores de riesgo
modificables que estan asociados con el cancer colorrectal.

Entre los factores de riesgo modificables asociados con el cancer colorrectal encontramos principalmente
la dieta con alto conusmo de carne roja o procesada, el consumo de tabaco y alcohol, la inactividad fisica,
entre otros.

En Espafia, los principales factores de riesgo asociados al cancer son el consumo de tabaco y la exposi-
cién a contaminacion atmosférica (gréafico 9).

Grafico 9. FACTORES DE RIESGO MODIFICABLES ASOCIADOS AL CANCER EN ESPANA.

Consumo de tabaco (adultos)

Exposicidn a u:unt_aminacidn ‘ Consuma de alcohol {adultos)
atmosférica

Vacunacién contra el VPH (mujeres) “ Sobrepeso y obesidad (adultos)

Nota: Cuanto mds cerca del centro estd ef punto, mefores resuitados Hene el pafs en comparacion con otros palses de fa UE. No hay
ningdn pa’s en ia «zona objetivos Blanca porque existe margen de mefora en todos los palSes y en todos los dmbitos.

Fuentes: Calculos de la OCDE basados en la encuwesta europea de salud por entrevista (EHIS, por sus sighas en Inglés) de 2019 para

las tasas de taboguismo y sobrepeso w obesidod; estadisticas de saluwd dela OCDE 2022 y Sistema Mundial de Informackin sobre el
Alcohol y la Salud (GISAH, por sus sighas en inglés) de la OMS para el consumo de alcohol (2020); la OMS para lavacunacién condra el
VPH (a través del farmulanio confunto de fa OM5 y UNICEF para la notificacion de datos sobre inmunizacién) (2020), y Eurostat para
la contaminacidn atmosférica (2019).

En cuanto al consumo de tabaco, el porcentaje (%) de fumadores diarios en Espafa es superior a la
media europea®. Los factores socioeconémicos y el nivel de estudios e ingresos estan estrechamente
relacionados con el consumo. En 2019, el porcentaje de fumadores diarios fue un 25% en personas con
rentas bajas, frente a un 14% en el tramo de mas ingresos, como se puede observar en el grafico 10.

6 OCDE (2023), Perfiles nacionales de cancer: Espafia 2023, EU Country Cancer Profiles, OECD Publishing, Paris.

13
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Gréafico 10. PORCENTAJE (%) DE FUMADORES DIARIOS SEGUN INGRESOS, ANO 2019.
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(Media de Europa ponderada, calculada por Eurostat). Fuente de datos: base de datos Eurostat. 2019.

En estos mapas (MAPA 3y 4) podemos observar el porcentaje de fumadores diarios en la Union Euro-

pea (UE), asi como el consumo de alcohol per capita en mayores de 15 afios en la UE, respectiva-
mente.

Mapa 3. PORCENTAJE (%) FUMADORES DIARIO. UE, 2019.

A lighter shade indicates
better performance
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Mapa 4. Porcentaje (%) CANTIDAD DE ALCOHOL CONSUMIDO (litros) EN MAYORES DE 15 ANOS, UE,
2019.

A lighter shade indicates
 better performance
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En cuanto al numero de fumadores pasivos, Espafia es uno de los paises con mejores resultados en
términos de desigualdad en cancer. El mapa 5 muestra el porcentaje (%) de fumadores pasivos en la UE.

Mapa 5. FUMADORES PASIVOS (%), AMBOS SEXOS. UE, 2019.
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Desigualdades en el cribado de cancer colorrectal

En el Programa de Cribado de Céncer Colorrectal de Euskadi existen cuatro indicadores que influyen en
la participacion en el cribado con FIT: el género, la edad, el nivel de privacién socioecondmica y el estado
convivencial.

En cuanto al género, se observo una mayor participacion de las mujeres, siendo sistematicamente supe-
rior en los Ultimos diez afios, con una diferencia entre el 4-5%. También son las mujeres quienes presen-
tan una mayor adherencia a la colonoscopia tras un resultado positivo. La menor participacién en el FIT
se observo en los hombres, personas de menor edad, con mejor y peor estado de salud, que viven solas
y con un menor y mayor nivel socioeconémico’

Asi mismo, analizando datos de la Encuesta Nacional de Salud del afio 2017, se observé que no solo la
edad, sexo y la Comunidad Autonoma condicionan la probabilidad de acceder a realizarse el FIT, si no
que tres determinantes sociales como son: ingresos mensuales del hogar, nivel educativo y clase social
condicionan también el acceso al cribado de forma independiente®

Las CCAA en las que se registré6 un mayor % de encuestados que habian accedido a la prueba fueron
Euskadi (75,05; 1C95%: 71,05-78,66) y Navarra (60,80; 1C95%: 55,16-66,16) y menor Ceuta (7,25%;

IC95%: 3,03-16,35) y Extremadura (9,43%; 1C95%: 6,78-12,97). Se observaron diferencias significativas

en la participacionenelFITpor raz-n de | os ingresos mensuales d
18,48%; 1C95%: 9,38-27,58), nivel educativo (3° vs 1°: DP: 4,38%; IC95%: 7,30-14,64%) y clase social

(Alta vs baja: DP: 4,28%; 1,93-6,62%), no asi el tener aseguramiento privado (p=0,916). Ajustado por
edad, sexo y CCAA, l os i ngresos men309addeaciorsdperoro 0 U
(OR=1,27;1C95%: 1,10-1,48) y clase social alta (OR=1,19; IC95%: 1,06-1,33) se asociaron con una mayor
probabilidad de haber accedido alguna vez al FIT.®

Marco del Programa de Cribado de Cancer Colorrectal Euskadi.

En el cuadro de mando del Plan de Salud Euskadi 2030° se incluye la cobertura del cribado de colon
dentro del objetivo mejorar la salud y reducir la morbimortalidad, y abordar la enfermedad y discapacidad
causante de mayor pérdida de AVAD (afios de vida ajustados por discapacidad) con criterios de equidad,
calidad y eficiencia.

Dentro del Plan Oncolégico de Euskadi 2018-2023%°, se describen los datos de cancer colon-recto-anal.
Entre el 2009-2013, en hombres, se dieron 6916 casos incidentes y una tasa ajustado por edad a la

7 Mendizabal Gallastegui N., Portillo Villares, I., Bacigalupe De La Hera, A. Desigualdades sociales en la cobertura y participa-
cion en el Programa de Cribado Céancer Colorrectal de Euskadi. 2021.

8 Aginagalde-Llorente, AH. Desigualdades sociales en el cribado de cancer colorrectal. 2022.

9 Departamento de Salud Gobierno Vasco. Plan de Salud Euskadi 2030. Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia Ser-
vicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco 2023. Vitoria-Gasteiz. 138 pg. Accesible: https://www.katalogoak.eus-
kadi.eus/cgi-bin_qg81a/abnetclop

10 pepartamento de Salud Gobierno Vasco. Plan Oncolégico de Euskadi 2018-2023.Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu
Nagusia Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco 2018. Vitoria-Gasteiz. Accesible: https://www.euskadi.eus/plan-
oncologico-de-euskadi-2018-2023/
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poblacion estandar europea (TAE) de 91,7 casos por 100.000; en mujeres, 4030 casos incidentes y una
TAE de 72,2 casos por 100.000. Ademas, se ofrecen datos de mortalidad para los afios 2011-2015, siendo
en hombres 2547 fallecidos por cancer colon-recto-anal (TAE 29,2 por 100.000 personas) y en mujeres,
1672 fallecidas (TAE 13,6 por 100.000 personas). La supervivencia (datos 2000-2012) en cancer de co-
lon-recto a 5 afos, estd en 56,8% (hombres) y 57,3% (mujeres). Respecto al cancer como enfermedad
profesional, segun el Plan Oncoldgico en la CAPV en 2012 los tumores laborales mas frecuentes fueron
el cancer de pulmon, préstata, colon y vejiga.

Los objetivos relacionados con el Programa de Cribado, recogidos dentro de este Plan Oncolégico, son:
aumentar las tasas de cobertura efectiva del programa de cribado de céncer colorrectal (alcanzando al
menos el 90% de poblacion diana tedrica) y avanzar en la mejora e implantacién de dicho cribado. En el
seguimiento de indicadores respecto al cancer de colon, segun los Registros de Cancer y Mortalidad del
Departamento de Salud, se observo una tendencia ascendente en incidencia, segun porcentaje de cambio
anual (PCA) ascendente coincidiendo con el cribado poblacional, tanto en hombres como en mujeres con
una tendencia descendente en mortalidad en hombres, pero no en mujeres (Gréfico 12).

Gréafico 12. EVOLUCION DE LAS TASAS DE INCIDENCIA (2000-2013) Y MORTALIDAD
(2000-2015) DE TUMOR MALIGNO DE COLON-RECTO-CANAL ANAL (CIE-10: C18-C21)
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3. PROGRAMA DE CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL (PCCR) EN EUSKADI

Aprobado por el Parlamento Vasco en 2008, se puso en marcha en 2009.

a) Poblacional. Dirigido a mujeres y hombres entre 50 y 74 afios (778.359 personas: 400.181 mujeres
y 378.178 hombres 1 Eustat 2023).

b) Bienal. Test Inmunoquimico cuantitativo (FIT). Punto de corte 20ug Hb/gr heces. 1 sola muestra

¢) Colonoscopia con sedacion en todos los casos positivos

d) Implicacion de Atencion Primaria

e) Sistema de Informacion inter-operativo con la historia clinica y con bases de datos clinicas (registro
de procedimientos, altas hospitalarias, registros de tumores hospitalario y poblacional y mortali-
dad).

f) Coordinacion centralizada a través de un equipo de trabajo: 1 médico coordinadora del Programa,
2 enfermeras y 3 administrativos compartidos con el Programa de cribado Prenatal.

g) Sistema de calidad de lo procesos y los resultados que permiten monitorizar y evaluar de forma
sistematica y continuada indicadores preestablecidos acordes a las Guias de Practica Clinica y
poner en marcha medidas de mejora.

h) Particicipacion en proyectos e iniciativas a nivel Autonémico, Estatal e Internacional para compartir
conocimientos y estrategias comunes

3.1. Principales resultados
3.1.1. Cobertura

La cobertura del PCCR en primera invitacién de aproximadamente el 100% de la poblacién diana fue
alcanzada en el primer trimestre del 2014, siendo la primera Comunidad Auténoma en conseguirlo. Para
ello se precisé de una notable inversion en recursos, fundamentalmente en el area de Endoscopia, piedra
angular de todos los Programas de cribado de CCR.

En el grafico 13 se puede observar la implementaciéon del Programa de Cribado desde 2009 hasta 2022,
célculo gue se ha realizado a partir de la cobertura de las diferentes OSIS, dado que se invita por UAPs
de forma bienal. Cada afio se invita una media de 265.000 personas.

La pandemia COVID-19 tuvo un gran impacto en la cobertura al tener que suspender las invitaciones
debido a la necesidad de priorizar la atencion, a la necesidad de cambiar los protocolos de seguridad y a
las bajas laborales de profesionales. A finales del 2020, respecto a la planificacién prevista, se habia
invitado al 48% de la poblacion, este retraso de invitacion se ha ido recuperando de forma paulatina en
2021y 2022 y recuperandose totalmente en el primer semestre del 2023.
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Grafico 13. COBERTURA SEGUN RONDAS (INVITACIONES) DE CRIBADO 2009-2023
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3.1.2. Participacion

Las tasas de participacién en el Programa han seguido una tendencia positiva lo largo del periodo 2009-
2022, aunque significativamente menor en hombres vs mujeres, en ambos casos y desde 2011 se ob-
serva que en ambos casos es superior a las recomendadas desde las Guias de Practica Clinica (2010) y
de las Estrategia contra el Cancer 2021 (deseable 65%). Si bien se observé una disminuciénen 2020
debido a la pandemia se ha ido recuperado en los afios posteriores, si bien todavia hay no se han recu-
perado las tasas no llegando a las cifras previas a la pandemia (2018).

Gréfico 14. EVOLUCION DE LA TASA DE PARTICIPACION EN EL PROGRAMA DE CRIBADO DE
CANCER COLORRECTAL. CAE. ANOS 2009-2022.
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A pesar de esta alta tasa de participacion, por encima de las recomendaciones de la Guia Europea (65%)
y Programas similares!1>1314 conviene resaltar que se han encontrado diferencias significativas por
sexos tal como se encuentra en otros programas de cribado poblacional de CCR>%. También se encon-
traron diferencias por Organizacién Sanitaria Integrada (OSI), Unidad de Atencion Primaria (UAP) y Cen-
tro de Salud (CS), registrandose asimismo una participacion inferior en personas con un indice de priva-
cion alto, tal como se observa en el Programa del Sistema Nacional de Salud de Reino Unido
(NHs)17,18,19,20

Las altas tasas de participacion presentan asi mismo (aceptabilidad de la poblacién) rangos superiores a
otros métodos de cribado, aunque se destacan desigualdades sociales que impiden que importantes gru-
pos de poblacién se beneficien, como refleja la revision sistematica realizada por el grupo Desberdinak.?

11 Bakker CK, Jonkers D, Smits K, Mesters |, Masclee A, Stockbriigger R. Participation in colorectal cancer screening trials after
first-time invitation: a systematic review. Endoscopy 2011; 43:1059-1086.

12 Clarke N, Sharp L, Osborne A, Kearney PM. Comparison of Uptake of Colorectal Cancer Screening Based on Fecal Immuno-
chemical Testing (FIT) in Males and Females: A Systematic Review and Meta-analysis. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev.
2015;24,1:391 47

13 Lo SH, Halloran S, Snowball J, Seaman H, Wardle J, von Wagner C. Colorectal cancer screening uptake over three biennial
invitation rounds in the English bowel cancer screening programme. Gut. 2015; 64;2:2827 91.

14 Kapidzic A, Grobbee EJ, Hol L, van Roon AH, van Vuuren AJ, Spijker W, et al. Attendance and Yield Over Three Rounds of
Population-Based Fecal Immunochemical Test Screening. The American Journal of Gastroenterology. 2014;109;8:12571 64

15 Portillo I, Idigoras I, Ojembarrena E, Arana E, Zubero MB, Pijoan JI et al. Principales resultados del programa de cribado de
cancer colorrectal en el Pais Vasco. Gac Sanit. 2013; 27; 4: 3587 361

16 Clarke N, Sharp L, Osborne A, et al. Comparison of uptake of colorectal cancer screening based on fecal immunochemical
testing (FIT) in males and females: a systematic review and meta-analysis. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev 2015;24:39-47.

17 Hurtado JL, Bacigalupe A, Calvo M, Esnaola S, Mendizabal N, Portillo I, Idigoras I, Millan E, Arana-Arri E. Social inequalities in
a population based colorectal cancer screening programme in the Basque Country. BMC Public Health 2015 DOI:
10.1186/s12889-015-2370-5.

18 Christian von Wagner et al. Inequalities in Participation in an Organized National Colorectal Cancer Screening Programme:
Results from the First 2.6 Million Invitations in England. International Journal of Epidemiology. 2011: 40; 3: 712-18,
doi:10.1093/ije/dyr008

19 Unanuezrza, S.; IdigorasZRubio, |.; Fernandez4.anda, M.J.; Bilbao4turribarria, |.; Bujanda, L.; Portillo, I. Analysis of PostZ
Colonoscopy Colorectal Cancer and Its Subtypes in a Screening Programme. Cancers 2021, 13, 5105.

20 5olis-lbinagagoitia M, Unanue-Arza S,Diaz-Seoane M, Martinez-Indart L, Lebefia-Maluf A, Idigoras 1, Bilbao | and Portillo |
(2020) Factors Related to Non-participation in the Basque Country Colorectal Cancer Screening Programme. Front. Public Health
8:604385. doi: 10.3389/fpubh.2020.604385

2! Inequalities in participation in colorectal cancer screening programmes: a systematic review. Isabel Mosquera, Nere Mendiza-

bal, Unai Martin, Amaia Bacigalupe, Elena Aldasoro, Isabel Portillo, from the Desberdinak Group. European Journal of Public
Health, Volume 30, Issue 3, June 2020, Pages 5581 567, https://doi.org/10.1093/eurpub/ckz236
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3.1.3. Beneficios del Programa

Los resultados del Programa hasta el momento son acordes a las recomendaciones de la (Guia de Prac-
tica Clinica Europea y los estudios publicados sobre programas cribado poblacionales (tabla 1)?22%. Segun
la ESCAV (2018) la prevalencia de personas que participaron en el programa aumento en todos los gru-
pos de edad respecto a 2013. En mujeres las prevalencias son mayores o iguales al 90% en todos los
grupos de edad, y en hombres existe una diferencia en las prevalencias entre los mas jévenes, 81% vy los
mayores, 91% (de 10 puntos porcentuales). Ademas, no se advierte una relacién clara entre clase social
ni el nivel de estudios y la prevalencia de participacion. 2* Asi pues, esta participacion presenta tasas
superiores y no se aprecian desigualdades en cuanto a nivel socioecondmico y educativo lo que contrasta
con los registros del Programa®. Esto puede ser debido a que el cribado se ofrece en otros sistemas
(privado, laboral).

Por otra parte, respecto a otros Programas tanto estatales como internacionales, la alta tasa de participa-
cién esté posiblemente relacionada con la organizacion del Programa (envio del kit a domicilio) y la impli-
cacion de Atencién Primaria®2®

Tabla 1. INDICADORES DE POSITIVIDAD, ACEPTACION COLONOSCOPIA Y TASAS DE DETEC-
CION

Euskadi 2009-2022 Guia Europea
Hombres Mujeres Ambos sexos  Ambos sexos

TASA DE PARTICIPACION (%
sobre invitaciones validas)

67,84% 72,92% 70,47% >65%

TASA POSITIVOS (% sobre par-

ticipantes) 6,5% 4,16% 5,25% 4-11%

22 Kapidzic A, van de Meulen P, van Roon AH, Looman CW, Lansdorp- Vogelaar I, van Ballegooijen M, et al: Gender differen-
ces in fecal immunochemical test performance for early detection of colorectal neoplasia. Clin Gastroenterol Hepatol 2015; pii:
S1542-3565;15;00162-7

2 portillo I, Arana-Arri E, Idigoras I, Espinas JA, Pérez-Riquelme F, de la Vega M, Gonzalez A, Oceja E, Vanaclocha M, Ibafiez
J, Salas D y Grupo Cribea. Proyecto CRIBEA: Lesiones detectadas en seis Programas Poblacionales de Cribado de Cancer
Colorrectal en Espafia. Rev Esp Salud Publica 2017; 91; 20 Febrero el-el0.

24 Encuesta de Salud del Pais Vasco. Afio 2018 (ESCAYV 2018). Capitulo 6: Servicios de salud y de cuidados. Programas de
cribado de cancer.

25 Unanue-Arza S, Arana-Arri E, Portillo 1, Arostegui I. Implicacion de los profesionales de atencion primaria en el programa de
deteccién precoz de cancer colorrectal del Pais Vasco. Rev Esp Salud Publica. 2021; Vol. 95: 26 de enero e1-11.
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ADHERENCIA A LA COLONOS-
COPIA DE CONFIRMACION
CON DIAGNOSTICO DEFINI-
TIVO (% sobre positivos)

TASA DETECCION ADENOMA
BAJO RIESGO x 1.000 partici- 11, 72¢ 7, 185, 9, 29
pantes

TASA DETECCION CANCER IN-

VASIVO( CCR) x X000Tpar- 2,99a 1,5a 2,109
ticipantes

TASA DETECCION LESION

AVANZADA (LA=AAR + AMR) x 27.795 10, 97, 18, 78
1.000 participantes (1-3 Adenomas

y/o 1 O 10mm y/ o 2

plasia alto grado)

TASA DETECCION NEOPLASIA

AVANZADA (NA) = AA+CCR x 30,78: 12, 47. 20, 97
1.000 participantes

92,45% 92,92% 92,65% 90-95

Q

Qx
=
&
©
6]
Q)¢

Qe

ax

VALOR PREDICTIVO POSITIVO

CoR 4,59% 3,61% 4,17% 4,5-8,6%
:_/::LOR PREDICTIVO POSITIVO 42,43% 26.09% 35 48% _
VALOR PREDICTIVO POSITIVO 42,74% 26.35% 35 77%

NA

Fuente: Elaboracion propia (datos programa cribado cancer colorrectal Euskadi; GPC Europea 2010).

Ademas de diferencias entre sexos en tasas de deteccién se encontré que los hombres no solamente
presentan tasas significativamente mas altas en lesiones avanzadas, sino que también estas son supe-
riores si su quintil de privacién es mas desfavorable?14

En el periodo 2009-2022 (casos cerrados), se detectaron 4.249 casos de CCR por el Programa 63,26%
fueron en hombres (Tabla 2). El 70,6% se detectaron en estadios iniciales. En el gréafico 15 se observa
que los casos detectados aumentan con la edad, correspondiéndose con lo esperado en cuanto a inci-
dencia de este tumor. En cuanto al primer tratamiento, el 29% fue el endoscdpico radical, realizado en los
casos pT1 con margenes de reseccién mayores de 1 mm, acorde a la evidencia (Grafico 16).

26 portillo 1, Idigoras |, Ojembarrena E, Arana E et al. Lesiones detectadas en el programa de cribado de cancer colorrectal en el
Pais Vasco: primera ronda 2009-2011. Gastroenterol Hepatol. 2013; 36; 5: 301-308
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Tabla. 2. CANCERES INVASIVOS DETECTADOS POR EL PROGRAMA 2009-2022 SEGUN SEXO

Euskadi 2009-2022

CANCERES Hombres Muijeres % Diferencia Si
INVASIVOS (N: %) (N; %) (IC 95%) 9
1.941 1.058 4,43
ESTADIO INICIAL I y Il (72.2) (67.8) (159b 7) 2° 0,001
ESTADIO AVANZADO -3,96
My Iv 727 (27,0) 484 (31,0) -1, 1 46,78 0,003
ESTADIO
DESCONOCIDO 20 19 } )
TOTAL CANCERES
INVASIVOS -
DETECTADOS POR EL 2.688 1.561 B
PROGRAMA

Grafico 15. DISTRIBUCION DE LOS CANCERES COLORRECTALES DETECTADOS POR EL PRO-
GRAMA POR GRUPOS DE EDAD (2009-2022)
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Gréfico 16. PRIMER TRATAMIENTO REALIZADO EN LOS CCR DEL PROGRAMA (2009-2022).
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3.1.4. Efectos adversos del Programa

Los principales efectos adversos del Programa son:

- Falsos positivos: Después de un resultado positivo del test, en la colonoscopia no se encuentran
Adenomas Avanzados y/o Cancer Colorrectal.
- Falsos negativos, (cancer de intervalo) que son de 2 tipos:
o Céncer de intervalo FIT: con resultado FIT (i) y diagnostico CCR antes de la siguiente
invitacion.
o Cancer deintervalo post-colonoscopia: CCR diagnosticado antes del seguimiento reco-
mendado después de una colonoscopia de confirmacién diagnostica en FIT (+)
- Complicaciones post-colonoscopia: complicaciones que ocurren en los 0-30 dias post-colonos-
copia?”?8,

Estos efectos se estan monitorizando sistematicamente con el fin de establecer pautas de actuacion que
permitan su minimizacion. La tasa de falsos positivos ha ido aumentando a medida que aumentan las
rondas de cribado, siendo superior en mujeres respecto a hombres, si bien no se ha encontrado hasta el
momento un método efectivo y eficiente para minimizarla?®°.

Las complicaciones graves (hemorragia digestiva baja con transfusion, perforaciéon con tratamiento con-
servador o quirargico, sindrome postpolipectomia, problemas con la sedacion que requieran ingreso y
muerte) registradas hasta 31 de diciembre 2022 fueron de 375 de 55.959 (6,7a ) en hombres y 262 de
40.126 en mujeres (6,5a ).

27 Arana-Arri E, Imaz-Ayo N, MJ, Idigoras |, Bilbao I, Bujanda L, et al. Screening colonoscopy and risk of adverse events among
individuals undergoing fecal immunochemical testing in a population-based program: A nested case-control study. United Euro-
pean Gastroenterol J. 2018 Jun; 6(5): 7551 764.doi: 10.1177/2050640618756105

28Mercedes Vanaclocha-Espia, Josefa Ibafieza B, Ana Molina-Barcelda, Maria José Valverde-Roigb, Elena Pérezb, Andreu No-
lascoc, Mariola de la Vegad, Isabel Diez de la Lastra-Boschd, Maria Elena Ocejae, Josep Alfons Espinasf, g, Rebeca Fontf, g,
Francisco Pérez-Riquelmeh, i, Eunate Arana-Arrij, Isabel Portillok, Dolores Salasa, b, , CRIBEA Groupl.Risk factors for severe
complications of colonoscopy in screening programs. https://doi.org/10.1016/j.ypmed.2018.11.010

29 Cristina Alvarez-Urturi, Montserrat Andreu, Cristina Hernandez, Francisco Perez-Riquelme, Fernando Carballo, Akiko Ono et
al. Impact of age and gender-specific cut-off values for the fecal immunochemical test for hemoglobin in colorectal cancer scree-
ning. Digestive and Liver Disease 2016. DOI.org/10.1016/j.dld.2016.02.001

30 Arana-Arri E, Idigoras |, Uranga B, Perez R, Irurzun A, Gutierrez-lIbarluzea |, Fraser C, Portillo |, EUSKOLON group. Population-
based colorectal cancer screening programmes using a faecal immunochemical test: should faecal hemoglobin cut-offs differ by
age and sex? BMC Cancer DOI 10.1186/S12885-017-3555-3
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En el caso de los Céanceres de Intervalo se observé que tanto su localizacion, estadio y supervivencia
diferia de forma significativa de los detectados por el Programa, con un prondstico menos desfavora-
ble.21,31

3.1.5. Impacto del Programa

Medir el impacto de los programas de salud es imprescindible para conocer el alcance de sus beneficios
a nivel poblacional. En nuestro caso contamos con registros poblacionales de incidencia y mortalidad que
permiten realizar una evaluacion pre y post intervencion.

Con objeto de estimar su efectividad se realizé un estudio utilizando el modelo MISCAN-colon en el que
se consiguié una simulacién con los datos reales del Programa a 30 afios obteniendo los siguientes indi-
cadores:

1 Reduccion de la incidencia: 16,3% (17,2% hombres y 14,7% mujeres)
1 Reduccion de la mortalidad: 26,1% (28,1% hombres y 22,4% mujeres)
1 Reduccion de afios de vida perdidos: 21% (22,6% hombres y 18,4% mujeres)

Segun se aprecia en las graficas siguientes, estamos actualmente en el proceso de cambio tanto en

incidencia como en mortalidad3233,

Analizando todos los casos de CCR detectados y no detectados por el Programa a 31/12/2022, se obtuvo
para el test inmunoquimico cuantitativo FIT (tabla 3):

Tabla 3. Sensibilidad y especificidad del FIT (2009-2022)

FIT (2009-2022) Hombres Mujeres Ambos sexos

Sensibilidad 88,5% 91,2% 88,2%
IC 95% (87,1-89,7) IC 95% (89,5-92,6) IC 95% (87,2-89,2)

Especificidad 93,8% 96,1% 95,1%
P IC 95% (93,7-93,8) IC 95% (96,1-96,2) IC 95% (95,0-95,1)

31 portillo 1, Arana-Arri E, Idigoras I, Bilbao I, Martinez-Indart L, Bujanda L, Gutierrez-lbarluzea |. Colorectal and interval cancers
of the colorrectal cancer screening program in the Basque Country (Spain). World Gastroenterol 2017; 23; 15: 2731-2742.

32|digoras I, Arrospide A, Portillo I, Arana-Arri E, Martinez-Indart L, Mar J, de Koning HJ, Lastra R, Soto-Gordoa M, van der
Meulen M, Lansdorp-Vogelaar |. Evaluation of the Colorectal Cancer Screening Programme in the Basque Country and the ef-
fectiveness based on the Miscan-colon model. BMC Public Health 2017. DOI 10.1186/S12889-017-4639-3.

33 Arrospide A, Idigoras I, Mar J, de Koning H, van der Meulen M, Soto-Gordoa M, Martinez-Llorente JM, Portillo |, Arana-Arri E,
Ibarrondo O, Lansdorp-Vogelaar |. Cost-effectiveness and budget impact analyses of a colorectal cancer screening programme
in a high adenoma prevalence scenario using MISCAN-Colon microsimulation model. BMC Cancer. 2018 Apr 25;18(1):464. doi:
10.1186/s12885-018-4362-1. PMID: 29695234; PMCID: PMC5918894.
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Si bien los datos de efectividad son superiores a lo encontrado en la bibliografia para este tipo de test,
es necesario seguir monitorizanlos con los registros de cancer y mortalidad de forma sistematica para
detectar areas de mejora (disminucién de efectos adversos).
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Grafico 17. ESTIMACION DE LA DISMINUCION DE LA INCIDENCIA SEGUN MISCAN-COLON
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Grafico 18. ESTIMACION DE LA DISMINUCION DE LA MORTALIDAD SEGUN MISCAN-COLON
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Grafico 19. DISMINUCION DE L-Y-L (ANOS DE VIDA PERDIDOS)
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4. FUNDAMENTOS DEL CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL (CCR)

4.1. Condiciones necesarias para el cribado de cancer colorrectal

Hay que tener en cuenta que un programa de cribado no consiste sélo en la realizacion de pruebas, sino
gue es un conjunto de actividades coordinadas de caracter multidisciplinar, que tienen continuidad en el
tiempo, encaminadas a alcanzar unos objetivos comunes. Se basa en criterios y estandares de calidad
establecidos, soportados por la evidencia cientifica y que permiten garantizar los beneficios y reducir los
riesgos, es decir para su puesta en marcha se han realizado estudios de efectividad y coste-efectividad,
dada la implicacién de los Sistemas de Salud que conlleva. Se inicia con la informacién a la poblacién
sobre el cribado de la enfermedad y finaliza con el seguimiento y el tratamiento de todos los casos posi-
tivos encontrados en el cribado.

En un programa de cribado se realizan una o varias pruebas a personas de una poblacién que no tiene
los signos ni los sintomas de la enfermedad buscada, pero que presentan alguna caracteristica que las
identifica con un posible riesgo de la enfermedad, la cual puede ser mejorada por la deteccién temprana
y el tratamiento®.

El objetivo del cribado sera la deteccion precoz de la enfermedad en su fase asintomética para, de esta
manera, permitir un tratamiento habitualmente mas efectivo, menos agresivo, o mas sencillo de aplicar.
Los principios para valorar la implementacion de una intervencién de cribado fueron desarrollados por
Wilson y Jungner en 1968 modificados y adaptados por el grupo de trabajo del SNS en 2011, y revisados
en 3,

Posteriormente , se hizo una revision y un consenso que proporciona una adecuacién y modernizaciéon
de dichos principios para informar de las decisiones de los programas de cribado poblacionales.®’

34 Colorectal cancer screening. IARC Handbook Cancer Prevention. Vol 17. 2019:17 300. Disponible en: http:/publica-
tions.iarc.fr/573.

35 Wilson JMG, Jungner G: Principles and practice of screening for disease. Public Health Papers. Organizacion Mundial de la
Salud 1968.

36 Grupo de Trabajo Ministerio de Sanidad y Consumo. Documento Marco sobre cribado poblacional. 2011 Disponible en:
https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/docs/Cribado_poblacional.pdf

37 Consolidated principles for screening based on a systematic review and consensus process. Mark J. Dobrow, Victoria Hagens,
Roger Chafe, Terrence Sullivan and Linda Rabeneck. CMAJ April 09, 2018 190 (14) E422-E429; DOI:
https://doi.org/10.1503/cmaj.171154
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Problema importante de salud

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

Intervenciones de prevencion primaria cogtfectiva implantadas
Prueba de cribado:

Simple y segura

Valida, fiable y eficiente

Aceptable

=A =/ =4 =4 =4 =4 -4 -4 -4

Evidencia cientifica sobre el proceso de diagndéstico y tratamiento

El Cancer colorrectal es particularmente adecuado para un programa de cribado, segun los principios
establecidos por Wilson y Jungner y los criterios acordados en el Sistema Nacional de Salud®®. Incluido
en la cartera basica de servicios.

Tal como se ha mencionado en el punto 2, es un problema de salud muy importante en nuestro medio
tanto por su incidencia como por su mortalidad, existiendo evidencia de que su tratamiento precoz mejora
el prondstico y la supervivencia.®®

En cuanto a la historia natural de la enfermedad, en el 70-80% de los casos se origina en un pélipo
intestinal (adenomas) que sufre una transformaciéon maligna (carcinoma). En promedio el tiempo en el
gue un adenoma se puede transformar en un cancer se estima en 10 afios*’. La mayoria de los casos
(70%) son esporadicos, no tienen antecedentes familiares.

38 Lonnberg S, Sékerija M, Malila N, Sarkeala T, Leja M, Majek O et al Cancer screening: policy recommendations on governance,
organization and evaluation of cancer screening. European guide on quality improvement in comprehensive cancer control. 2017.
Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke M (Editors). Ljubljana: National Institute of Public Health; Brussels: Scientific Institute of
Public Health. Chapter 4: 39-76. Disponible en: https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide_FI-
NAL_Web.pdf

39 National Institute for Clinical Excelence. Clinical Guideline Colorectal Cancer: the diagnosis and management of colorectal
cancer: Full Guideline; NICE; 2011

40 Bonelli L . Epi demi ol ogy and screening: wh a 140 Accesitbewén: h@po/bniinelie c t a |
brary.wiley.com/doi/10.1111/codi.12815/abstract
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Figura 1. EVOLUCION DE POLIPO A CANCER INVASIVO
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Fuente: European Guidelines for Quality Assurance in Colorectal Cancer Screening and
Diagnosis. First Edition, 2010

Inicialmente este tipo de lesiones no presenta sintomas o estos son escasos y, podemos observar en la
siguiente secuencia esquematica como puede progresar de un adenoma a carcinoma localizado (Estadio
) y posteriormente a presentar metastasis (Estadio 1V) en la figura 2.

El conocimiento de la historia natural de la enfermedad permite su deteccién precoz.
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El siguiente factor a considerar para un programa de cribado es la existencia de una prueba o examen
adecuado vy, en el caso del CCR, se barajan como pruebas efectivas: la colonoscopia, sigmoidoscopia y
sangre oculta en heces i SOH- (European Guidelines, 2010%* Posteriormente actualizado en IARC Hand-
book 4.

Se observa gran variabilidad debido fundamentalmente al disefio de los estudios, al tipo de test utilizado,
por ejemplo, en el caso de FIT (Faecal Immunochemical Test) tanto la marca comercial, el punto de corte,
la periodicidad de las invitaciones como la edad pueden modificar de forma importante los resultados. La
sigmoidoscopia, al limitarse a colon izquierdo también tiene efectos variables por grupos de edad y sexo.
En el caso de la colonoscopia no se han encontrado estudios de sensibilidad para el CCR aunque si se
han medido para la deteccién de adenomas, tal como se sefiala en la GPC del 2018.4?

Los nuevos métodos, o tecnologias emergentes estan en periodo de evaluacion y todavia no hay datos
concluyentes que permitan recomendarlos para el cribado.

Hay evidencia de que cualquier método comparado con no realizar cribado es efectivo, es preciso consi-
derar su balance de coste-efectividad, tal como se ha venido analizando con distintos modelos matema-
ticos, en el que destaca MISCAN-colon, SimCRC yCRC-SPIN entre otros.*

Dado que los pélipos tienden a sangrar la prueba de Sangre Oculta en Heces (SOH) se ha evaluado como
efectiva y coste-efectiva para reducir tanto la incidencia y mortalidad, contando con una tasa de acepta-
cion y viabilidad razonable para su implementaciéon. Los test han evolucionado con el tiempo y los test
inmunoquimicos cuantitativos (FIT) han demostrado una tasa de deteccién mayor de lesiones avanzadas
con una mayor aceptacion por la poblaciéon*+45, Si bien existen en el mercado diferentes tipos de test, a
veces con dificil comparacion entre ellos, se han establecido estandares que permiten comparar sus re-
sultados en pug hemoglobina/gr heces?®.

“Segnan N, Patnick J, von Karsa L (eds). European Guidelines for Quality Assurance in Colorectal Cancer Screening and Diag-
nosis. 2010 First Edition. Luxembourg: European Commission, Publications Office of the European Union. 2011. 387 pg

42Cubiella J, Marzo M, Mascort-Roca JJ, Amador-Romero FJ, Bellas-Beceiro B, Coflent-Villaplana J et al. Guia de Préactica Ci-
nica. Diagnéstico y prevencion del cancer colorrectal. Actualizacion 2018. Gastroenterol Hepatol. 2018;41(9):585---596. DOI
10.1016/j.gastrohep.2018.07.012

43 Knudsen AB, Zauber AG, Rutter CM, Naber SK, Doria-Rose VP, Pabiniak C, et al. (2016). Estimation of benefits, burden, and
harms of colorectal cancer screening strategies: modeling study for the US Preventive Services Task Force. JAMA, 2016;315
(23):259571 609.

“Van Rossum L, Van Rijn AF, Laheij R, Verbeek AL, Van Oijen MG, Fockens P. Randomized study comparing the test perfor-
mance of a guiaiac-based fecal occult blood test with an immunochemical fecal occult blood test for colorectal cancer screening
in a screening population. Gastroenterology 2008;135: 82-90.

“Young GR, Allison J, Cole S, Fraser CG, Halloran SP et al. Advances in Fecal Occult Blood Tests: The FIT Revolution. Dig.
Dis. Sci. DOI: 10.1007/s10620-014-3445-3

“Fraser CG, Allison J, Young GR, Halloran SP, Seaman H.A standard for Faecal Immunochemical TesTs for Haemoglobin Eva-
luation Reporting (FITTER). Ann Clin Biochem. 2014; 51;2: 301-302
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La nueva recomendacién europea (2021)*" sobre el screening recomienda el uso del test inmunoquimico
cuantitativo de SOH, FIT, en vez del cribado con test sangre oculta en heces, para el cribado de cancer
colorrectal en personas entre 50-74 afios, con seguimiento mediante colonoscopia.

La revision sistematica llevada a cabo por Vermeer et al (2017) ¢ comparando los métodos mas utilizados,
Sangre Oculta en Heces (SOH) y colonoscopia mostré que hay pocos estudios que midan los efectos
adversos del cribado de CCR, siendo el sangrado y la perforacion los mas estudiados, tanto de la colo-
noscopia tras un resultado positivo de SOH como de la colonoscopia como método primario. A nivel mun-
dial, la deteccion de SOH por FIT (Faecal Immunochemical test) es el mas utilizado debido a su facil
manejo tanto por la poblacién y laboratorio, tener una tasa de positividad alrededor del 5% y ofrecer una
alta tasa de deteccion de CCR y AA.

Acorde a la Estrategia Contra el Cancer (2006 y 2009), se ha incluido en la cartera basica de servicios
del SNS el cribado poblacional con SOH bienal y prueba de confirmacion diagndstica la colonoscopia,
para mujeres y hombres entre 50 y 74 afios*.

Con el test inmunogquimico se obtiene un resultado numérico que es posible ajustar a un punto de corte
aceptable entre la sensibilidad y especificidad pudiendo de esta manera proporcionar una tasa de detec-
cion aceptable segun el nimero de colonoscopias necesarias para confirmar los casos. De hecho, perso-
nas expertas a nivel mundial proponen la utilizacién y estandarizacion de este test para cribado®.

En el caso de Euskadi, el método elegido ha sido el FIT inmunolégico cuantitativo, comparandose los
métodos validados disponibles: Sentinel® y OC-Sensor® en 2009-2010°. A partir del segundo semestre
del 2010 se utiliza OC-Sensor®, con punto de corte 20uHb/gr heces, equivalente a 100 ngHb/ml buffer.

Lapruebadi agn-stica y fAgold Standardd de este cribado
sualizar ciego) con sedacion.

Esta colonoscopia en el contexto del programa de cribado de CCR presenta especiales connotaciones,
ya que no solo permite confirmar el diagndstico sino extirpar las lesiones pre-neoplasicas, que permitira
reducir la incidencia y mortalidad por Cancer Colorrectal en la poblacion a medio-largo plazo.

47 Council recommendation on strengthening prevention through early detection: A new EU approach on cancer screening [Inter-
net]. Disponible en: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/com_2022-474 act_en.pdf

“8 Vermeer NC, Snijders HS, Holman FA, Liefers GJ, Bastiaannet E, van de Velde CJ, et al. Colorectal cancer screening: syste-
matic review of screen-related morbidity and mortality. Cancer Treat Rev,. 2017;54: 87i 98. DOI:10.1016/j.ctrv.2017.02.002

4 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Boletin Oficial del Estado. Num. 269 de Jueves 6 de noviembre de 2014;
Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos I, Il y 1l del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion. Disponible en:http://www.boe.es/boe/dias/2014/11/06/pdfs/BOE-A-2014-11444.pdf

50 Allison JE, Fraser CG, Halloran SP, Young GP. Population screening for colorectal cancer means getting FIT: the past, present,
and future of colorectal cancer screening using the fecal immunochemical test for hemoglobin (FIT). Gut and Liver 2014. DOI:
10.5009/gnl.2014.8.2.117

51 Zubero MB, Arana-Atrri, E, Pijoan JI, Portillo |, Idigoras | et cols. Population-based colorectal cancer screening: comparision of
two fecal occult blood test. Frontiers in Pharmacolology 2014; 4; 175; 1-8
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El siguiente punto a considerar seguin el esquema gue estamos siguiendo es el aspecto econémico del
programa de cribado, en definitiva, la viabilidad del mismo, que depende de su eficiencia o equilibrio entre
su eficacia o efectividad y un coste asumible por el sistema sanitario.

La efectividad de un programa de diagndstico precoz (cribado) o de cualquier medida preventiva debe
demostrarse mediante una mejora significativa en el estado de salud de la poblacién que se realiza la
prueba comparandola con la que no lo hace. En el caso del cribado de CCR diferentes estudios evidencian
su coste-efectividad frente a no hacer nada®?3,

El estudio COLONPREYV en el que participa Euskadi, SOH frente a colonoscopia, concluye que los sujetos
del grupo FIT participan més que los del grupo colonoscopia, siendo la tasa de deteccion de cancer colo-
rrectal similar, aunque la tasa de deteccién de adenoma es superior en el grupo colonoscopia. Este estu-
dio, en su fase final de andlisis tras mas de 10 afios de su puesta en marcha a nivel multicénctrico, per-
mitira conocer la estrategia mas adecuada en nuestra poblacién y en plblaciones similares a nivel inter-
nacional®*.

El ensayo clinico sigmoidoscopia y no cribado® publicado en 2010 parece reducir de forma notable la
mortalidad, si bien su pertinencia e implementacion en nuestro medio parece compleja por la organizacion
sanitaria con la que contamos y la aceptacion tanto de profesionales como poblacion (en el National Helth
Service las sigmoidoscopias son realizadas por enfermeras y/o médicos de familia y no resuelven el pro-
blema de las lesiones proximales).

La eleccién del tipo de prueba de cribado a realizar dependerd, entre otros factores, de la aceptabilidad
tanto por profesionales como por la poblacién como de la disponibilidad de recursos (andlisis coste-efec-
tividad).

En el siguiente esquema se representan las principales tareas de organizacion, gestion y evaluacién en
las diferentes fases de puesta en marcha de un programa de cribado y que deben ser tenidas en cuenta
para garantizar su impacto positivo en la poblacion®®.

52 Lansdorp-V ogelaar I, Knudsen AB, Brenner H. Cost-Effectiveness of Colorectal Cancer Screening. Epidemiologic Reviews
2011; 1: 88-100, d0i:10.1093/epirev/mxr004.

53 Tran B et al. Preliminary Analysis of the Cost-Effectiveness of the National Bowel Cancer Screening Program: Demonstrating
the Potential Value of Comprehensive Real World Data. Internal Medicine 2012; 7: 794-800, doi:10.1111/.1445-
5994.2011.02585.x.

54 Quintero E, Castells A, Bujanda L, Cubiella J, Salas D, Lanas A et al. Colonoscopy versus fecal immunochemical testing in
colorectal-cancer screening. N Engl J Med 2012; 366: 697-706

55 Atkin WS, Edwards R, Kralj-Hans |, Wooldrage K, Hart AR, Northover JMA, Parkin DM, Wardle J, Duff SW, Cuzick J, UK
Flexible Sigmoidoscopy Trial investigators. Once-only flexible sigmoidoscopy screening in prevention of colorectal cancer: a mul-
ticentre randomised controlled trial. The Lancet 2010. 375; 8: 1624-1633.

56 Albreht T, Kiasuwa R, Van den Bulcke (eds). EUROPEAN guide on quality improvement in comprehensive cancer control.
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En el citado documento, resultado de la Joint Action CANCON se establecen recomendaciones tanto para
la puesta en marcha, la gobernanza, la calidad en todos los aspectos en la implementacién y evaluacion
de los cribados. Destaca la recomendacion de vincular los resultados de los programas con registros
poblacionales de cancer y de mortalidad, y de seguir estdndares de calidad y de realizar evaluaciones de
coste-efectividad.

Especial importancia, tanto en el abordaje integral del Cancer como en el cribado adquiere la medicién y
minimizacion de las desigualdades sociales, tal como se sefiala en el documento del proyecto CANCON®’
dedicado a las politicas europeas en acciones contra el cAncer y que ha sido seguido por la siguente Joint
Action IPAAC que también ha elaborado recomendaciones que han sido la base de las nuevas lineas
estratégicas europeas®’,*.

Cancer Control Joint Action. National Institute of Public Health (Slovenia) and Scientific Institute of Public Health (Brussels), 2017.
164 pg

SFederici A, Nicoletti G, van den Bul c | Natiokhl InstutenotReblic Heatm (Slove-1 J oi
nia) and Scientific Institute of Public Health (Brussels), 2017. 143 pg

8Antilla A, Singh D, Lipponen S, L° nnbamragelS, ABi-GQder@fird nClle zTR msns
Zappa M et al. New openings of cancer screening in Huwreopree.poWad
Il nnovative PartnershipSéprembéir on02Qai Dbssp€&€anbke.en: https:// w
openicnamsserr eenldrngpe. pdf .
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Figura 3. EJEMPLOS DE TAREAS ORGANIZATIVAS, GESTION Y EVALUACION EN DIFERENTES
FASES DE LA IMPLEMENTACION Y MEJORA DE LA CALIDAD EN UN PROGRAMA DE CRIBADO
DE CANCER

5. Continue, modify or discontinue
® | ong-term evaluation
® Accurate communication
s Safeguard sustainability |
= Continuous quality improvement !
= Prospective evaluation of new methods _.—
= Modification or stopping as indicated

1. Consensus building and pre-planning
= Acquirement and synthesis of evidence
= Baseline conditions and capacity

= Health economics and prioritization
ication strategy

2. Planning, feasibility and policy

4.National rollout = Coordination, evaluation, QA teams
= Early evaluation of outcome and adverse effects = Governance structure and legal frameworks
= Training s Policy objectives and targets

= Reducing barriers and social inequalities

= Planning and testing policy, protocols, indicators
= Modification or stopping as indicated

* |nformation technology and systems
= Contracting and training staff and centres

JOgramme components
= Early indicators on performance and outcome
* Training

® Reducing barriers and social inequalities

= Bollout, madification or stopping as indicated

Fuente: CANCON 2017
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5. OBJETIVOS DEL PROGRAMA DE CRIBADO DE CCR 2023-2025

A partir del 2017, una vez alcanzado el objetivo de cobertura de practicamente el 100% de la poblacion
de 50-74 afios en primera invitacion en 2014, se plante6 la cobertura de las invitaciones sucesivas au-
mentando la tasa de participacion, tal como marca el Plan de Salud’ con el objetivo de mejorar la salud
y reducir la morbimortalidad, y abordar la enfermedad y discapacidad causante de mayor pérdida de
AVAD (afios de vida ajustados por discapacidad) con criterios de equidad, calidad y eficiencia. Induda-
blemente se espera que las tasas de deteccion en las sucesivas invitaciones vayan disminuyendo y es-
tabilizandose tal como ocurre en Programas similares®%-¢%

5.1. Objetivo general

Deteccidn precoz y tratamiento de lesiones premalignas y malignas para reducir la incidencia y la morta-
lidad por céancer colorrectal.

5.2. Objetivos especificos

9 Cobertura del 99% personas residentes en Euskadi independientemente de su aseguramiento.

1 Contribuir a la disminucion de desigualdades sociales aumentando el acceso de personas vulne-
rables

1 Incrementar la participacién en hombres en todos los grupos de edad.
9 Disminuir los errores de la prueba de cribado < 1%.

1 Garantizar el seguimiento de todas las personas con cribado positivo con una tasa de pérdidas <
5%.

1 Monitorizar y minimizar los efectos adversos del cribado (Hemorragia, perforacion, depresién res-
piratoria y muerte).

o Incidencia de perforaciénO1: 1.000 colonoscopias diagnosticas o terapetticas; O 1: 500
colonoscopias con polipectomia

o Incidencia de sangrado postpolipectomia O1:100 colonoscopias con polipectomia

9 Disminuir la tasa de recitacion por preparacién inadecuada al 2% para mejorar la seguridad y
disminuir los costes.

59 Zorzi M, Fedeli U, Schievano E, Bovo E, Guzzinati S, Baracco S, et al. Impact on colorectal cancer mortality of screening
programmes based on the faecal immunochemical test. Gut. 2014. DOI: 10.1136/gutjnl-2014-307508

60 Logan RFA, Patnick J, Nickerson C, Coleman L, Rutter MD, von Wagner C, et al. Outcomes of the Bowel Cancer Screening
Programme (BCSP) in England after the first 1 million tests. Gut. 2012;61;10:1439i 46
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1 Monitorizar la realizacién de colonoscopias en casos positivos para disminuir los tiempos de es-
pera en menos de 30 dias post-visita de Médico de Atencién Primaria en coordinacién con las
Organizaciones de Servicios.

1 Monitorizar las tasas de falsos positivos y falsos negativos para establecer medidas que mejoren
la efectividad y eficiencia del Programa.

Disefiar intervenciones para disminuir las desigualdades y monitorizar su impacto

Mejorar la comunicacion a todos los niveles, profesionales, comunitarios y de la poblacién general
a través de campanias, web y redes sociales.

6. AMBITO DE ACTUACION

En el tema del ambito de actuacién, el objetivo del programa de cribado es la cobertura sistematica y
periédica de todas las personas residentes en Euskadi que formen parte de la poblacion diana.

Se invitaran tanto a las personas que su garante es Osakidetza como a las personas que tienen otro
garante (Mutuas y otros aseguramientos) para garantizar la equidad.

Se tendran en cuenta los colectivos con dificil acceso al Programa (personas institucionalizadas, grupos
étnicos, comunidades religiosas y con nivel socioecondémico bajo).

6.1. Poblacién diana

La poblacién a la que se dirige el programa de cribado son los hombres y mujeres que presentan un riesgo
medio de padecer CCR entre 50 y 74 afios residentes en Euskadi. Esto supone una poblacién estimada
de 778.359 personas (Eustat 2023).
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/. PROCEDIMIENTO GENERAL DE CRIBADO

El procedimiento general del cribado de CCR consta de las siguientes actuaciones:

7.1. Seleccion y depuracion de la poblacion diana (Anexo |)

Poblacion diana: Mujeres y hombres que en el afio de invitacidn tienen entre 50-74 afios. Se seleccionara
de la base de OSABIDE para el garante Osakidetza y de los listados y/o peticiones realizadas por las
personas NO TIS.

Poblacidn elegible: Mujeres y hombres de la poblacion diana susceptibles de invitacion efectiva a parti-
cipar en el programa sin criterios de exclusién en el momento de la invitacion.

Poblacién invitable: Poblacién elegible que se puede localizar para envio de informacion e invitacion.

Invitacidon valida: Invitaciones que no han sido devueltas por domicilio desconocido.

7.2. Invitacion y envio FIT

Se enviara al domicilio de cada persona de la poblacion invitable carta con informacién sobre el programa,
instrucciones y material para la recogida de la muestra de heces. Se indicard, asi mismo, su forma de
entrega en su Centro de Salud (Anexo Il). En las personas con otro aseguramiento (NO TIS) se enviara
a domicilio con sobre prefranqueado para, una vez recogida la muestra, envio por correo de la muestra
al hospital de referencia (Anexo XIV).

7.3. Entregay procesado de FIT

Participante: persona de la poblacion invitable que ha entregado el kit FIT en su Centro de Salud para
su procesamiento y/o ha enviado el kit por correo para su procesamiento en caso NO TIS. Sélo se consi-
dera participante si el resultado del test es valido (positivo/negativo).

La muestra se recogera en cada Centro de Salud, siendo la fecha de generacién de volante de laboratorio
la fecha de entrada en el programa (Anexo Ill). En el caso de NO TIS se considerara la fecha de andlisis
de la muestra.

En caso de no entregarse se enviara una carta de recuerdo a las 5 semanas de la fecha de envio de kit
a las personas que no han participado. Si no deposita el kit se considerara no participante, también si
rechaza participar antes y/o durante el proceso de invitacion.

El andlisis de las muestras se realizara en el laboratorio de referencia asignado.
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7.4. Gestion de resultados prueba de cribado FIT (Faecal Immunochemical test)

Todos los resultados seran comunicados a los participantes por carta o SMS desde el CCP y seran vi-
sualizados por el médico de cabecera en OGP (Anexo 1V). En caso de NO TIS, seran visualizados por el
CCP y comunicados a los participantes, por cartay o SMS.

Se enviard una nueva carta mas el kit en los casos de error, estos errores pueden ser pre-analiticos
(pérdida de muestra, manejo inadecuado detectado por participante y/o profesionales) y analiticos (de-
tectados en el laboratorio).

En el caso de resultado negativo en el SMS/carta se le invitara a participar de nuevo en el programa en 2
afos, salvo que haya superado la edad de 70 afios, entonces que se le comunicara el cese de actuaciones
preventivas. En caso de retraso de invitacion se ampliard la fecha dependiendo de la invitacién previa.
(Anexo XI).

Si el resultado es positivo se le comunicara por carta, se le indicard a la persona participante la conve-
niencia de ponerse en contacto con su médico de Atencion Primaria que le indicara la realizacion de una
colonoscopia para confirmacion diagndstica.

En caso de que una persona participante no acuda al centro de salud tras un resultado positivo en mas
de 30 dias, desde el CCP se organizara el seguimiento y se pondra en conocimiento de cada OSI todos
aguellos casos que no se han realizado la colonoscopia para su gestiéon conjunta de MAP y UGS. En caso
de no localizarse a la persona, desde el CCP se le enviara una carta certificada con acuse de recibo. En
caso de haberse realizado la colonoscopia en el sistema privado se le enviard una carta con sobre pre-
franqueado para que remita al CCP el resultado de la colonoscopia y la anatomia patoldgica.

Al final del afio de invitacion el CCP localizara todos los FIT positivos sin colonoscopia realizada para su
tipificacion por tipo de poblacién, considerandose pérdidas los casos en los que no ha sido posible reali-
zar la colonoscopia o no se ha logrado completar el diagnéstico (mala preparacion, incompleta, extirpacion
parcial, etc) o no se haya podido contactar. Todos esos casos seran seguidos por el CCP y revisados
previos a la siguiente invitacién al Programa.

7.5. Confirmacién diagnéstica

A todas las personas que hayan tenido un resultado positivo FIT ((20pHb/gr hecesy / o O Hb100mb
se les propondra la realizacién de una colonoscopia, salvo contraindicacion, a través de su médico de
cabecera, que realizara: historia clinica, indicara las pruebas previas a la colonoscopia que estén proto-
colizadas en su OSl y en la red de Osakidetza, recabara el consentimiento informado y facilitara la visita
con la enfermera para ampliar informacion y proponer la preparacién de colonoscopia. (Anexo V). Si la
persona participante tuviera un motivo de exclusion el equipo médico-enfermera de la UAP lo notificara al
CCP a través del correo electronico del Programa (prevencionccr@osakidetza.eus)
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7.6 Realizacion de la colonoscopia

Las colonoscopias se realizan en las Unidades de Endoscopia de las OSls referentes de cada UAP. Se
realizara siguiendo las recomendaciones de GPC de la AEG (2018) y la ESGE (2020).

Los resultados de la colonoscopia seran informados a la persona una vez terminado el procedimiento y
se le indicard que acuda a su médico de cabecera para su informacion y recomendacion de segui-
miento.

Las lesiones extirpadas se analizaran en los laboratorios de Anatomia Patolégica

En cada Unidad de Endoscopia se establecera el circuito de gestidn de resultados (informe de endosco-
pia y anatomia patoldgica) para realizar las recomendaciones de seguimiento segun protocolo (Anexo)

7.6. Gestion de resultados colonoscopia

El resultado de la colonoscopia ser4 comunicado en caso negativo (normal i incluye sin hallazgos, hemo-
rroides, diverticulos, lipomas, melanosis- pdlipos hiperplasicos no serrados) por el especialista de la Uni-
dad de Endoscopia y desde el CCP se enviara una carta a la persona participante desde el CCP para su
entrada en el cribado en 10 afos, salvo que haya superado la edad de 70 afios entonces. Esta carta sélo
se enviard a las personas cuyo proceso diagnéstico se haya completado con una colonoscopia de calidad
(buena preparaciéon, completa y lesiones encontradas analizadas o sin lesiones). (Carta Anexo XI).

Para la gestion de los resultados positivo se seguiran las recomendaciones de GPC Diagndstico y Pre-
vencion del cancer colorrectal (2018)%? y se actualizara con las reuniones de consenso de los grupos de
Anatomia Patoldgica y Endoscopia (Anexos XVIy XVII).

El resumen de todas las actuaciones del procedimiento general del cribado de CCR puede verse la figura
4.
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Figura 4.- FLUJO DE ACTUACION DEL CRIBADO

Seleccion poblacion diana
50-69 afios, bienal

por UAPs
No elegible
Si .
éCumple criterios de exclusion?——— CCR previo . .
Colonoscopia < 5 afios
No Enfermedad terminal
Poblacion elegible
No N
éEsta la direccidn correcta? Buscar direccion correcta
; |
Si

Envio de kit e instrucciones con cédigo barras personal €<———— éNueva direccion?
No

\L \L Exclusion temporal
No participante Participante

!

FIT negativo FIT positivo

Normal/ pélipos hiperplésicos -> FITen 10 afios
Si | Adenoma de bajo riesgo-> FIT en 5 afios

No éColonoscopia realizada y

resultados concluyentes? Lesion avanzada (AMR, AAR)-> Colonoscopia en 3 afios

Invitacion en 2 afios

Lesion avanzada reseccidon fragmentada-> Colonoscopia < 1 afio
CCR-> tratamiento especifico

UAPs: Unidades de Atencion Primaria; CCR: Cancer Colorrectal; FIT: prueba inmunoquimica fecal; AMR: adenomas medio riesgo;
AAR: adenomas alto riesgo.
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8. SISTEMA DE INFORMACION, MONITORIZACION Y EVALUACION

El Sistema de Informacién ha sido desarrollado por el CCP en estrecha colaboracion con el Servicio de
Informética de la Direccion General y los responsables de Osabide-AP, OsabideGlobal Y OGP, Osabide
Integra, GestLab, Registro Hospitalario de Cancer y Registro Poblacional de Cancer. La inter-operatividad
con las Bases Clinicas facilita la trazabilidad y el seguimiento de todos los casos estando registrada toda
la actividad en Osabide. En el aplicativo, cada persona de la poblacién diana tiene una ficha individuali-
zada en la que estan registradas: invitaciones, exclusiones, participacién/no participacién, resultado de
FIT, resultados de la colonoscopia y su calidad (extensién, preparacion, complicaciones,), localizacion,
tamarnio e histologia de las lesiones, asi como TNM, estadio y tratamiento de los canceres invasivos tanto
detectados por el Programa, de seguimiento o de intervalo. Todas las cartas/SMS y variables recogidas
en cada invitacion. Asimismo, los estudios de investigacion en los que la persona participa y sus resulta-
dos.

El objetivo ultimo de la evaluacion sera conocer la efectividad del programa de cribado. No obstante, esto
no es posible de forma inmediata, ya que el descenso de la incidencia y la mortalidad se observan en
series de datos analizables a medio plazo. Desde el inicio se mantiene una evaluacién continua (por
invitacion, por Centros, por afios, por grupos de edad y sexo) ya que el aplicativo desarrollado (PCCR)
propiedad de Osakidetza, permite obtener tanto listados de comprobacién, como indicadores inmediatos
a su registro. Asi mismo se permite una explotacion masiva para su analisis estadistico pormenorizado.

Este fichero esta declarado®!, cumpliendo las normativas de protecciéon de datos vigentes (articulo 31.2
de LOPDPGDD®? y en el articulo 13 del RGPD*®3) de acuerdo a la normativa de seguridad de Osakidetza.

Se realizan evaluaciones periddicas por Unidades de Atencion Primaria, Organizaciones de Servicios
Integradas (OSIS), asi como de la Red Estatal de Cribado acordes con la Guia Europea (2010) y la red
de Programas de Cribado de Cancer®*,

En el anexo VIl y VIII se pueden observar las variables y los principales indicadores.

61 https://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/osk_pro_dat_datatable/es_def/adjuntos/avisos/ci_ PRO-
GRAMA_CANCER_DE_COLON.pdf

62 ey Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

63 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

64 Red de Programas de Cribado de Cancer. Disponible en www.cribadocancer.com
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9. CIRCUITO DE GESTION DEL PRORAMA DE CRIBADO

El desarrollo de este programa requiere la participacion de todos los niveles asistenciales de forma mul-
tidisciplinar. Cada uno tiene unas funciones especificas en su consecucién tal como se detallan:

9.1. Niveles de responsabilidad

Centro de Coordinacién (CCP)

1

Planificacion general del Programa, organizacion e implementacion de acuerdo a los objetivos
aprobados por la Direccion General y el Departamento de Salud.

Coordinacién de los profesionales sanitarios para el desarrollo y ejecucion del programa

Elaboracién y actualizacion de los protocolos y documentos del Programa, asi como materiales
para formacion, informacién y comunicacion.

Cartas y SMS de invitacién, comunicacién de resultados del programa
Instrucciones toma de la muestra FIT.

Folletos y carteles informativos CCR.

Contenido pagina web

Videos y materiales audiovisuales

Presentacion del Programa y resultados en las OSls, UAPs previos a las invitaciones con actuali-
zacion de protocolos de acuerdo a la evidencia disponible.

Planificacion y adecuacion de las invitaciones en coordinacion con las Organizaciones de Servi-
cios y la Subdireccion de Coordinacién Hospitalaria para evitar demoras en la gestion de colonos-
copias.

Mantenimiento de las Bases de datos actualizadas y gestion de inclusiones y exclusiones segun
invitaciones a realizar en coordinacion con el Servicio de Informética Direccion General.
Monitorizacion, gestion y evaluacion del proceso de invitacién, participacion, positividad, calidad
de la colonoscopia, registro y seguimiento de todos los casos positivos.

Facilitacién de datos de seguimiento y resultados para la evaluacién del Plan de Salud, Plan On-
coldgico, Plan Estratégio, Contrato-Programa, Memorias anuales y peticiones de las OSls y UAPs
para gestion y mejora del Programa.

Puesta en marcha y participacion en estudios de investigacion, asi como publicaciones relaciona-
das con los resultados e impacto del programa.
Seguimiento de los casos positivos

Desarrollo y mejora del Sistema de informacion para garantizar la calidad de todo el proceso y los
procedimientos.

Monitorizacion y evaluacion del Programa
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Elaboracion de protocolos para la mejora de los procesos con los distintos profesionales, analistas,
hematdlogos, anestesistas, endoscopistas, patélogos, médicos y enfermeras de atencion primaria
entre otros.

Seguimiento de efectos adversos: complicaciones de la colonoscopia, falsos positivos canceres
de intervalo (falsos negativos)

Unidades de Atencién Primaria

Colaboracién con el CCP en la sensibilizacion, informacion y asesoramiento a la poblacién diana
receptora de la invitacion a participar.

Recepcion de muestras FIT y envio al laboratorio de referencia siguiendo los protocolos de segu-
ridad y trazabilidad del proceso. Informacion desde los centros de salud via e-mail al Centro Coor-
dinador de los errores (Kit en mal estado, identificacion errénea, etc.)

Atencién especifica en consulta de los resultados FIT positivos.

- Positivos: Informacién del significado del resultado del FIT y de la colonoscopia como prueba
de confirmacién diagnéstica. Entrega y firma del consentimiento informado. Realizacion de
pruebas necesarias previas a la colonoscopia con criterios de riesgo ASA y riesgos especificos
de la persona participante, segun protocolo de la OSl y la red de Osakidetza.

1 Gestion de la cita de colonoscopia

1 Preparacion previa a la realizacion de la colonoscopia.

1

- Informacion para la preparacion de la colonoscopia y entrega del preparado por parte de la
enfermera de referencia entre 7 a 10 dias antes de la prueba.

- Consejo y entrega de hojas informativas de preparacion, dieta y facilitacion de videos informa-
tivos.

- Informacién, recomendaciones y consejos a seguir tras la realizacion de la colonoscopia.

Seguimiento de los resultados de la prueba en coordinacion con Unidades de Endoscopia y los
protocolos vigentes, informando a las personas de los resultados y el seguimiento a realizar.

Nivel de atencion especializada

Servicio de Bioquimica:

= =4 -4 -—a -

Sistema de recepcion de muestras.

Analisis y validacion de los resultados de la prueba de cribado FIT.
Volcado de los resultados en Osabide (cuantitativo y cualitativo)
Informacion de incidencias y errores detectados al CCP diario (por e-mail).

Controles de calidad internos y externos.
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Servicio de Digestivo:

= =4 4 -4 -4 - -8 -2

Gestion de las citas de colonoscopias de confirmacién diagndstica.

Recepcion y archivo del Consentimiento informado

Realizacién de las colonoscopias de acuerdo a los criterios de calidad

Confirmacioén diagndstica y tratamiento (extirpacion de polipos).

Seguimiento de casos que precisan nuevas pruebas y/o estudios de extension.

Derivacion a Consultas de Alto Riesgo en CCR y Lesiones Avanzadas segun protocolos OSI

Seguimiento del proceso.

Emision de recomendacion de seguimiento para MAP tras evaluar resultado de Anatomia Patolo-

gica.

Gestion de las colonoscopias de seguimiento dependiendo de la lesién encontrada, las recomen-

daciones de las guias y la pauta establecida para la persona.

Servicio de Anatomia Patolodgica:

1

Recepcion y analisis de muestras.

Emision de informe macroscépico y microscopico relativo a la endoscopia realizada.

Coordinacién con Unidades de Endoscopia y Comités de Cancer para seguimientos y tratamientos

especificos.

Realizacién de analisis especificos segun protocolos.
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9.2. Sensibilizacion y formacion

Previamente al inicio de cada ronda del programa se realizara una campafia de sensibilizacion especifica
utilizando los recursos propios del sistema sanitario y los medios de comunicacion locales e Internet. Toda
la campafia sera coordinada por el CCP y las respectivas OSIs/UAPs . (Anexo IX)

Se realizara la formacién en las Unidades de Atencién Primaria y Organizaciones Sanitarias Integradas
de referencia a todo el personal involucrado de las diferentes areas (medicina, enfermeria, area adminis-
trativa).

9.3. Planificacién y gestion

El CCP realizara una planificacion anual que seré aprobada por la Direccion General y el Departamento
de Salud.

La planificacion sera discutida y acordada con los responsables de las Organizaciones de Servicios, que
se comprometeran a cumplir los objetivos anuales acordados. Debe tenerse en cuenta, que son las colo-
noscopias las que deben adecuar su oferta a la demanda de positivos que se generan en Programa. Se
debe garantizar que el intervalo entre invitaciones no exceda de 36 meses con el fin de evitar/minimizar
canceres de Intervalo.

9.4. Monitorizacion y evaluacién

El CCP contara con el soporte suficiente para planificar, organizar, monitorizar, evaluar y corregir las
desviaciones de la calidad del proceso.

9.5. Mejoras e innovacion

Se gestionaran grupos de trabajo y de investigacion coordinados por el CCP para mejorar los resultados
del Programa y establecer las innovaciones necesarias para una mayor eficiencia y control del mismo. En
la actualidad estan en marcha el grupo de trabajo de anatomia patoldgica, de endoscopia digestiva, labo-
ratorio y atencion primaria.

Se tomaran en cuenta y validaran tanto las propuestas realizadas por profesionales como poblacién ge-
neral.

El Sistema de Informacion se adecuara a las mejoras validadas y aprobadas con el fin de garantizar tanto
la trazabilidad de los procesos como la evaluacién de los resultados.
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ANEXO | CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA POBLACION
Y OBTENER INDICADORES DEL PROGRAMA

Poblacion diana:
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Mujeres y hombres residentes en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) que cumplen entre 50-
74 afios en el afio de invitacion y con Médico de Atencion Primaria (MAP) en las Unidades de Atencion
Primaria (UAP) donde se desarrollara el Programa de Cribado de Cancer Colorrectal (PCCR). En caso
de retraso de la invitacion se tendra en cuenta para adecuar el criterio edad a mas de 69 afios.

En la CAPV se utilizara la Base de Datos de Osabide, que incluye a todas las personas que de una u otra
forma han tenido contacto con el Sistema Sanitario. Es mas amplia que la de base TIS (Tarjeta Sanitaria),
si bien en un 7% de los casos se producen devoluciones por direccion desconocida.

Desde el afio 2014 se ha extendido el Cribado Poblacional a personas sin garante Osakidetza pudiendo
acceder al mismo a través de un procedimiento especifico (ver Anexo XIV).

En el afio 2017 se comenzé a invitar a personas institucionalizadas en prisiones y en el 2020 a las perso-
nas de centros psiquiatricos de media y larga estancia, que a pesar de tener garante Osakidetza tienen
dificultades de patrticipacion, por lo que se habilitara la realizaciéon del FIT a través de sus médicos y
enfermeras responsables.

Se estima que la Poblacién Diana que consta en Osabide es superior al 97% de la poblacién diana cen-
sada.

Poblacidn elegible:

Mujeres y hombres de la poblacion diana susceptibles de invitacién efectiva a participar en el programa
de cribado. Es decir, serian personas que no tienen ningun criterio de exclusion temporal, total o definitiva
en el momento de la invitacion.

Poblacién no elegible:

Mujeres y hombres de la poblacién diana que cumplen algun criterio de exclusion en el momento de la
invitacion:

1 Fallecimiento: Se detectara de forma automatica en la carga de OSABIDE. Ademas, se cruzaran
los ficheros con el INDEF. También se detectara a partir de la informacién de profesionales/usua-
rios. Exclusion Total.

1 CCR diagnosticado: Se detectara de forma automatica en la carga AS400 (personas que en diag-
néstico principal o secundario tengan codigos 1530-1548. Registro Hospitalario y /o Poblacional
de Céncer cddigos C18.1-C20.9 M %%%3 y M %%%6. También se detectara a partir de la infor-
macion de profesionales/usuarios. Exclusion Total.
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Enfermedad en el momento actual. Se detectara a partir de la informacion de profesionales/usua-
rios. Exclusion Temporal.

Participantes con una colonoscopia/sigmoidoscopia realizada en los ultimos 4 afios. Se detectara
de forma automéatica de BD Osabide. Debe constar la fecha. También se detectaré a partir de la
informacion de profesionales/usuarios. Debe constar la fecha. Exclusiébn Temporal.

Participantes en seguimiento por colonoscopia por el Programa. Exclusién Temporal/total segun
hallazgo.

Participantes que se hayan realizado una FIT por el Programa con resultado negativo< 18 meses.
Debe constar la fecha. Exclusién Temporal.

Cambio de domicilio fuera de la CAPV. Exclusion Total.

Reubicaciones sanitarias en la CAPV. Exclusién Temporal.

Poblacidn invitable y no invitable:

Poblacion elegible que se puede localizar para su invitacion. Si la carta con el kit es devuelta se busca
otra segunda direccion en EUSTAT vy si esta carta es también devuelta se excluye por direccién desco-
nocida y pasa a ser Poblacion no elegible. Exclusion Temporal.

Son también poblacion no invitable:

1
1

Cambio de domicilio fuera de la CAPV. Exclusiéon Total

Reubicaciones sanitarias en la CAPV. Exclusién Temporal (se invitaran cuando corresponda
segun se invite a la zona donde vive actualmente).

Direccidon desconocida. Exclusién Temporal.
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Participante:

Persona de la poblacion invitable que ha entregado el kit en su Centro de Salud y que el resultado es
valido (positivo/negativo). Debe constar fecha.

1 Participante inicial: Persona que se le ha invitado y ha participado en la primera invitacion
que se le ha realizado.

1 Participante inicial de invitacion sucesiva: Persona que participa por primera vez en una
segunda/sucesiva invitacion.

i Participante irregular: Persona que participa de forma intermitente en el Programa (consi-
derando las dos ultimas vueltas realizadas).

i Participante regular: Persona que participa en sucesivas invitaciones (considerando las dos
tltimas vueltas realizadas).

1 Participante con test valido: que el resultado de la participacién ha generado la lectura de
un test positivo o negativo.

No participante: (Seran invitados en la siguiente vuelta/ronda)

1 Persona de la poblacion invitable que no ha entregado el kit en su Centro de Salud. Antes del fin
de la campafia en la UAP se remite una carta a toda la poblacién no participante para recordarles
la importancia de participar.

1 Personas que devuelven la carta kit o carta recuerdo en su UAP o que comunican al CCP su
intencion de no participar. Autoexclusién al principio del Programa.

71 Participante con test resultado ERROR que no tiene un resultado posterior positivo 0 negativo tras
el envio de un nuevo Kkit.

Pérdidas:

Aquellas personas que, durante el proceso de invitacién, han participado en el Programa (han entregado
el kit) pero no han concluido el proceso diagnoéstico. Si la exclusién es temporal se enviard una nueva
carta de invitacion en la siguiente ronda.

1 Negacion a la colonoscopia. Exclusion Temporal (nueva invitacion en la siguiente vuelta).

91 Direccion desconocida/no se localiza tras busqueda activa por el Centro de Salud, en Eustat y
otras Bdatos después de una FIT positivo. Exclusion Temporal (nueva invitacion en la siguiente
vuelta).
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I Cambio de domicilio fuera de la CAPV. Exclusién Total para la siguiente vuelta.
1 Fallecimiento durante el programa. Exclusion Total.

1 Enfermedad diagnosticada durante el programa que impide realizacion colonoscopia. Exclusion
Temporal.

1 Colonoscopia realizada en sistema privado sin informe disponible tras blusqueda activa y envio de
carta FIT positivo certificada y con acuse de recibo a usuario. Exclusién Temporal. (Seran invitados
en la siguiente vuelta).

1 Colonoscopia sin resultado definitivo: por mala preparacion, dificultades de realizacion, incompa-
recencia del participante para completarla. Exclusion Temporal. (Seran invitados en la siguiente
vuelta).

1 En el caso que avise de RETRASA COLONO y hayan pasado mas de 12 meses sin realizarsela
se registrarac omo PE£RDI DA con el motivo de excl uawialnm:.
Exclusion Temporal. Se invitara a la siguiente vuelta si no se la ha realizado previo a la invitacion.

1 Imposibilidad de contactar con la persona FIT positivo y tras envio de carta certificada y con acuse
de recibo a usuario. Exclusion Temporal. Se volvera a invitar en la siguiente vuelta.

ELEGIR LA POBLACION DIANA EN VUELTAS/RONDAS SUCESIVAS

Para elegir la poblacién de vueltas sucesivas, es decir que volvemos a pasar por esa area geografica
nuevamente. Se va a tener en cuenta:

a) La incorporacion de nueva poblacién (que ha cumplido mas de 50 afios, o que ha inmigrado a esa
zona con edades entre 50 -69 afios.

b) La poblacién participante y no participante de la vuelta anterior.

c) Las pérdidas de la ultima vuelta, analizando si se han realizado una colonoscopia, si ésta tiene un
resultado definitivo. En caso de no haber ocurrido esta circunstancia se les invitar4 al Programa de
nuevo.

d) Las personas que presentaron un Adenoma de Bajo Riesgo en la colonoscopia de cribado 4 afos
antes de la presente invitacion.
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e) Las personas que presentaron una colonoscopia de cribado negativa (normal i incluye sin hallazgos,
hemorroides, diverticulos, lipomas, melanosis o pdlipos hiperplasicos) 9 afios antes de la actual invi-
tacion.

f) Las personas en las que la prueba diagnostica, por dificultad de una colonoscopia Optica fue una
colonoscopia virtual/TAC con resultado No patolégico, seran invitadas al Programa en 5 afos.

SEGUIMIENTO DE PERSONAS FIT POSITIVO
Personas con resultado definitivo de colonoscopia:

A las personas que tienen un resultado positivo de FIT se les debe indicar una colonoscopia completa,
Optica y con sedacion para la confirmacion diagnéstica.

Se considera que una colonoscopia tiene resultado definitivo cuando se ha descartado/diagnosticado una
lesion (se atribuye la de mayor gravedad).

No siempre esta circunstancia ocurre en la primera colonoscopia y en ocasiones es necesario repetirla
(por mala preparacion, mala tolerancia, dificultad de exéresis de lesiones en la primera colonoscopia). En
otras ocasiones se precisa realizar otra prueba menos sensible para la confirmacion diagnéstica (p.e.
colono virtual). En nuestro caso, si no es posible realizarle una colonoscopia 6ptica por circunstancias
inherentes a patologia concomitante del participante se asume esa prueba alternativa como resultado
definitivo, si bien estara claramente diferenciada una prueba de otra en la base de datos.

Criterios a aplicar a la poblacion

Las personas que no hayan sido invitadas previamente, seré su primera vuelta/ronda

Las personas que ya hayan sido invitadas previamente, serd su segunda vuelta/ronda o vuelta/ronda
sucesiva.

A todas se les aplicaran los mismos criterios de poblacién elegible e invitable.
Para medir la participacién

i1 Participante inicial primera invitacién: Aquella persona que es invitada por primera vez y que
participan. No participante inicial seria lo opuesto.
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1 Participante inicial segunda invitacién o sucesiva: Aquella persona que participa por primera
vez a pesar de haber sido invitada en vueltas/rondas anteriores.

1 Participante sucesivo regular: Persona que se le ha invitado y ha participado en al menos 2
vueltas/rondas sucesivas previas.

1 Participante sucesivo irregular: Persona que se le ha invitado y no ha participado en la anterior
vuelta/ronda pero si ha participado en alguna vuelta/ronda previa.

1 No Participante: Persona que no ha participado en la vuelta/ronda que se le invita ni en ninguna
de las anteriores.
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En nuestro escenario de cribado se dan estas posibilidades:
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s T 7T 'NAHL T
CLAVES:

SR - Sucesivo Regular.
SIR T Sucesivo Irregular.
IS T Inicial Sucesivo.

P11 Participante 12 vuelta.
P2 - Participante 22 vuelta.

P31 Participante 32 vuelta.
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ANEXO |l PROCEDIMIENTO DE INVITACION

Se acordara segun planificacién anual con las Organizaciones al inicio de las invitaciones.

EL CCP informara las UAPs y la Organizacion de Servicios (laboratorio, endoscopia, anatomia patolé-
g i c )adél inicio del envio al menos con 15 dias de antelacién. Se comunicara a los JUAP de cada UAP
la disponibilidad de listados por cupo de poblacion elegible y no elegible.

El material de difusién, asi como contenedor para recogida de kits y carpetas para recoger exclusiones
se enviara al inicio de la campafia a cada UAP y CS. Se comunicara a las UAP implicadas el inicio y final
del envio de kits y SMS/cartas de recuerdo de su zona basica con una semana de antelacion.

El Centro Coordinador del Programa (CCP) recogera los motivos de las llamadas y gestionara las deman-
das recibidas.

1. Envio SMS y cartas de invitacion, y material

El calendario de envios seré acorde a la capacidad de respuesta de cada OSlI a los posibles casos posi-
tivos para la realizacion de la colonoscopia de confirmacién.

El CS contara con un circuito de recogida de muestras de los participantes.

Se enviard un sms a la persona invitada para informarle de que proximamente recibira un kit para parti-
cipar en el Programa de prevencion de Cancer colorrectal.

Se enviard por correo postal:

1. Carta personalizada segun sexo en la que constara pegatina con codigo de barras con el Cédigo
Individual Corporativo(CIC) para identificacién del kit. (Anexo XI).

2. Folleto del Programa, se facilita teleféno gratuito y correo electrénico, asi como el acceso Web del
Programa.

3. Folleto con instrucciones.

4. AKito de recogida de muestras en una bolsa de
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FOLLETO DEL PROGRAMA

Euske Jaurlaritza
Csasun Saila

Koloneko
minbizia goiz
detektatzeko
programa.

OBJETIVO DEL FROGRAMA

{CUANDO RECIBIRE EL RESULTADO?
A QUIEN ESTA DIRIGIDO?

¢QUE PRUEBA 5E REALIZA?

i POR QUE ES IMPORTANTE
PARTICIPAR?

i COMO PUEDO PARTICIPAR?
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da Salud
‘Gobberne Vasen

Programa de

deteccion precoz
de cancer de
colon.

PROGRAMAREN HELEURUA

NORENTZAT DA? NOIZ JASOKO DUT EMAITZA?

ZEIN PROBA EGITEN DA?

ZERGATIK DA GARRANTZITSUA PARTE
HARTZEA?

GEHIAGO JAKIN
NAHI BADUZU,

= Informatu hemen:
WL

NOLA PARTE HAR DEZAKET?

B = RE
< Doako telefonoa: S00 840 070 fr——— - R :_'-'...._h—_'“

= prevencioneerimosakidetza.ens

k-% W
[ Sr————— |
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FOLLETO INSTRUCCIONES

* Gorde hodia haurrek ez hartzeko moduko
tokian.

* Ez egin proba, baldin eta odola darion
hemorroideak edo hilekoa izanez gero harik
eta 3 egun pasatu arte odol-galtzerik gabe.

= Saihestu gorozkiak pizarekin kutsatzea.

« Mantener el tubo fuera del alcance de los
nifos.

* No realizar la prueba si presenta
hemorroides sangrantes o menstruacion
hasta que no hayan pasado 3 dias seguidos
sin pérdidas de sangre.

« Evitar la contaminacion de las heces con
orina.

{. Osakidetza HEER

LAGINA JASOTZEKO
PROZEDURA, ODOLA
GOROZKIETAN ZEHAZTEKO

PROCEDIMIENTO

DE RECOGIDA

DE LA MUESTRA PARA
LA DETERMINACION
DE SANGRE EN HECES

OC-SENSOR

i,

a
I@
Ld 3

Atera hodia poltsa berdetik. Itsatsi etiketa hodiaren alde
Bereizi zure gutunaren zapalean. Ez itsatsi hodiaren

goialdearen ezkerrean dagoen inguruan, edo diagonalean edo
barra-kodea. tapoi berdearen gainean.

relt i Pegar la efiqueta en fa parie plana
Extraar of o de la holsa verde. del tubo, No fa pegue ni alrededor
Despegar el codigo de barras que el ubo, ni en diagonal, ni sofire
se encuentra en la parte superior g} tapén verde.

fzquierda de su carta,

Jarri komuneko papera komun-  Kendu tapoi berdea eta atera
ontzi barruan eta eseri, ahal hagatxoa.
izanez gero, hari begira.

Desenrascar el tapdn verde y
Colocar una capa de papel extraer 1a varilla,
‘higiénico en el sanitario y sentarse
si es posible de cara al mismo.

Jarri hagatxoaren punta gorozki  Sartu hagatxo berdea hodian, ongi

gainean eta ibili alde batera
eta bestera horizontalean eta
bertikalean. Introducir Ia varifia verde dentro
Nahikoa da gorozki-kantitate tiki del tubo. Cerrar bien y agitar.
bat.

itxi efa eragin.

Foner en contacts la puntilia de
la variila con las heces y deslizarla
dibujando lineas horizontales y
verticales,

Es suficiente con poca cantidad
de heces.

Gorde etil hodia poltsa  Lagina jaso eta identifikatu
berdean, eta eraman zure Osasun-  ondoren, utzi zure

Zentrora, ahalik eta azkarren. osasun-zentroko sarreran
Berehala entregatu ezin baduzu,  aurkituko duzun edukiontzian.
3 egunez gorde dezakezu,
gehienez, zure hozkailuan. Una vez identificada y recogida
la muestra, depositefa en ef
Guarde el tubo eti enla que dala
bolsa verde y itévelo a su Cenfro  enirada de su Cenfro de Salud.
de Salud to antes posible. Puede

dejario en su frigarifico un

maximo de 3 dias, si no puede

entregarfo al momento.
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El CCP contara con todo el material necesario previo a la realizacién que se facilitara a la empresa adjudicataria del envio junto con BD especifica de tipo de carta y envio.
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ANEXO Il ENTREGA Y PROCESADO MUESTRAS

Entrega y procesado de la muestra FIT

)l

La persona invitada podra entregar el kit en el Centro de Salud en el horario en que éste perma-
nezca abierto y/o tenga habilitado el circuito de recogida de muestras.

Los Centros de Salud pondran en marcha el dispositivo de recogida y envio al laboratorio de refe-
rencia para su procesamiento y valoracion. Se establecerd un sistema de control de calidad en la
UAP.

La persona participante no tiene que pedir cita previa, sélo entregar la muestra, que previamente
habré etiquetado, en el contenedor especifico del Programa, colocado en el Area de Atencién al
Cliente (AAC). Este debe de colocarse en la zona de la AAC a la vista del personal para su super-
vision, lejos de una fuente de calor y de luz solar.

Gestion de las muestras FIT

Es un conjunto de actividades que se desarrollan tanto en el CS como en el laboratorio de referencia.

Recogida de muestras y envio al laboratorio

7.

El CS habilitara un circuito de recogida de muestras, que permita su correcta identificacién y envio
al laboratorio.

Todos los CS contaran con la BDatos de la poblacion diana para una localizacion rapida de la
persona participante.

Los recipientes estaran bien identificados. Al terminar cada turno (mafana y/o tarde) las muestras
recogidas seran guardadas en las neveras de los propios CS para su procesado al dia siguiente
de su recepcion. Importante mantener la cadena de frio.

La lectura del codigo de barras del kit, dentro del médulo CCR de GestlabExt, generara un volante
interno. (Anexo XII).

Automaticamente queda adjudicada la peticion a cada Médico de Atencion Primaria (MAP) y re-
gistrado el resultado en Osabide.

Se recogera la casuistica de kits con errores de manipulacion (etiquetado, apertura y cierre inade-
cuados) comunicandoselo diariamente al CCP para enviar al participante una carta error con
nuevo kit y carta con etiqueta de codigo de barras.

Las muestras deben permanecer en el frigorifico hasta su envié al laboratorio.

Cuando se genere la peticion virtual se considerara a la persona participante en el programa. (Anexo Xll).
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Procesado de muestras en el laboratorio

1. Fase preanalitica intralaboratorio

Las muestras llegaran a la Unidad Preanalitica de los laboratorios de Bioquimica del Hospital de referen-
cia procedentes de Atencién Primaria por el sistema de envio habitual.

El personal de esta area revisara las muestras del programa y las dispondra en los racks del equipo de
bioquimica para su analisis.

2. Fase analitica

Las muestras se procesaran en el equipo dedicado del &rea de Automatizacion del laboratorio de Bioqui-
mica.

El personal técnico del area de Automatizacién se encargara del suministro de reactivos y carga del
equipo, asi como del control de calidad interno. Cada dia se procesaran dos niveles de control (alto y
bajo) para garantizar la calidad de los resultados. La valoracién de estos controles correspondera a facul-
tativos del area de Automatizacion.

Los resultados de las muestras pasaran on-line del analizador al sistema informéatico del laboratorio Gest-
lab tanto el DBP cuantitativo como el cualitativo.

Los resultados seran validados por el personal facultativo del Laboratorio de Bioquimica que valorard si
es necesaria su repeticion, dilucién o rechazo. Cuando se realice este proceso se considerara esta fecha
como fecha de resultado FIT.

3. Fase post-analitica
Los resultados validados seran enviados on-line desde GestLab a OGP de forma automatica.

Seran validadas todas las causas de muestras erroneas y tipificadas. Se enviaran al Centro Coordinador
(CCP) todas las incidencias.

Se obtendra un resultado cuantitativo (ng/ml) y otro cualitativo (POSITIVO, NEGATIVO, ERROR) visible
tanto desde el CCP como en su historia clinica.
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Las muestras analizadas, pero sin peticion son recuperadas por el facultativo del laboratorio, creada la
solicitud y validado el resultado.

El centro coordinador recibe diariamente las incidencias y las naotifica a las diferentes UAP para su cono-
cimiento y puesta en marcha de medidas de mejora en caso necesario.

MANEJO DE MUESTRAS PARA ENVIO A LABORATORIO

Maddulo de extracciones / GestlabExt

1. Menu principal

CCes0a ia agenda

de extracodn y

Gesthab
NICIar y carfar peticiones, packentes
la sesion de y otacion de los
trabajo del Sinde hprda Nadeds
o
L . -
Lmite
indra  /COINTEC Pomamin d¢ Ta3fe8 OUY CINrOD 4% IR
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Maddulo de extracciones / GestlabExt

2. Acceso al sistema
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Moddulo de extracciones / GestlabExt

3. Seleccionar agenda

7 Los‘Centros extraccdn’ estdn asocados a la estacidn de trabajo en la que el usuano ha nscado
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Mddulo de extracciones [ GestlabExt
8. CCR

= Pararegistrar enla agenda del dia las peticiones correspondientes al Cribado de cancer colorrectal,
debamos lear en la opodn CCR, el CIC del volante que trae el pacienta,

= 5 craard automdticamante un volanta con su correspondsante nimaro de paticidn ya concilisdos,
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ANEXO IV GESTION DE RESULTADOS DE FIT

Comunicacion resultados del FIT

Los resultados negativos (< 20ug/g o <100 ng/ml) se comunicaran por sms desde el CCP a la persona
participante en la que constara que el resultado del test de sangre oculta en heces ha sido NEGATIVO.
Solo se comunicara el resultado negativo por carta (Anexo Xl) en caso de que el participante no tenga un
teléfono movil de contacto en la base de datos.

Los resultados positivos, (02 0 O g /160 ng/ml)@e notificaran a las personas participantes por carta
(Anexo Xl) desde CCP y seran visibles de forma diferenciada por el médico Atencién Primaria (MAP) con
el fin de evitar la pérdida de casos (alarma especifica '@ en tareas pendientes de Osabide AP). En la
carta se le indicara a la persona que solicite cita con su MAP. En caso de no acudir al CS, tanto su médico
de atencion primaria como su enfermera se pondran en contacto telefénico con el participante comuni-
cando posteriormente al CCP el resultado de la gestidn: exclusion, colonoscopia en sistema privado, ne-
gacion a la colonoscopia. En caso de no localizacion se enviard desde CCP carta certificada con acuse
de recibo.

\ TAREAS PENDIENTES - PETICIONES DE ANALITICA

SAN MARTIN - BOLLAIN ZUBIZARRETA, HELENA PILAR

Mostrar Analiticas | Pdtes. visualizar [~] |

fFecha desde s¥Fecha hasta [] Solicitadas por el Pro

[01/11/2022 15| (30/12/2022 ] [ Cupo del Pre

20/12/2022 a
r3 17/11/2022 -
£3 13/12/2022 a2
r3 16/11/2022 1/202: tina HECES bl

Existen resultados con valores andmalos

25/11/2022 2

28/11/2022 2

18/11/2022 2

27/12/2022 [ MICRO 2

68



{. Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSI#
DIRECCION GENERAI

En el caso de error de muestra se enviard una nueva carta y un kit para su repeticion desde el CCP
(Anexo XI).
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ANEXO V GESTION DE RESULTADOS POSITIVOS

1. Centro de Salud

Desde el Area de Atencion al Cliente (AAC) de cada CS se le ofrecera cita con el médico de AP a toda
persona que llame con motivo del cribado. En caso de cita via web se solicitara cita habitual con MAP de
referencia.

En la visita la/el médico de AP:

- Ofrecera informacion sobre el resultado del FIT tranquilizando a la persona.

- Le propondra la colonoscopia con sedacién y sin ingreso en la Unidad de Endoscopia de
referencia.

- Leindicara las pruebas necesarias previas segun riesgo y protocolo vigente.

- Recabara el Consentimiento Informado disponible en OGP.

En caso de estar contraindicada la colonoscopia se informara al Servicio de Endoscopia para facilitar otra
prueba diagnostica. En la direccion de e-mail: prevencionccr@osakidetza.eus se comunicara esta cir-
cunstancia, con el fin de monitorizar las pérdidas.

En la historia clinica en Osabide Global Primaria (OGP) de la persona se recogeran los antecedentes
quirdrgicos, presencia de patologia crénica, alergias conocidas, tratamientos con antiagregantes plaque-
tarios, anticoagulantes orales y/o hierro oral y consumo de sedantes o hipnéticos de manera regular.
Quedaran reflejadas todas las actuaciones. Se deben de copiar estos datos en el volante de derivacion a
colonoscopia para facilitar su revision por los profesionales que realizaran la prueba.

La visita de la enfermera de AP:

Se realizara 7-10 dias previos a la colonoscopia. En esta visita se le ofrecera informacién personalizada,
resolver dudas y se le explicara la preparacion a seguir dependiendo del ritmo intestinal de la persona,
asi como sus gustos alimenticios y de la hora de la cita de la colonoscopia®. En la plantilla de preparacion

85 Fernandez Landa MJ, Portillo Villares MI, Bilbao Iturribarria MI, Idigoras Rubio MI, Regulez Campo V, Martinez Indart L. Im-
pacto de una intervencion en las consultas de Enfermeria de Atencién Primaria para la mejora de la calidad de la colonoscopia
de cribado. Metas Enferm mar 2020; 23(2):16-22. Doi: https://doi.org/10.35667/MetasEnf.2019.23.1003081547
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de la colonoscopia quedara reflejado el horario de toma de los evacuantes. ElI CS contara con las prepa-
raciones previstas para el Programa. Se aprovechara esta visita para informar y repasar los consejos al
alta que deben observarse después de la prueba, que también le serdn entregados en el &rea de Endos-
copia y tras la misma. (Anexo VI).

Se seguiran las guias de practica clinica y los protocolos existentes en el caso de deteccion de factores
de riesgo. También se pueden facilitar dieta y menus diferentes en OGP.

Tanto en las consultas médicas como de enfermeria se realizaran las actividades preventivas (PAPS)
necesarias de acuerdo a su sexo y edad.

Quedara anotado en la HC del participante las causas de no aceptacion. En caso de aceptacion se ge-
nerara un volante de derivacion a colonoscopia cribado diagnostica con la prestacion 90057.

En caso de detectar exclusiones, rechazo a participar en el programa, enfermedad en el momento actual,
el MAP lo comunicara al CCP por medio de correo electronico (prevencionccr@osakidetza.eus) con el fin
de monitorizar y seguir todas las pérdidas.

Las pruebas pre-colonoscopia se adecuaran al riesgo de las personas participantes, teniendo en cuenta
los criterios ASA.

Actualmente se utilizan en el cribado dos tipos de preparados de bajo volumen para administrar previa-
mente a la prueba (Citrafleet® y Pleinvue®) que pueden utilizarse indistintamente ademas de un peristal-
tico intestinal (DULCOLAXO®). Citrafleet® esta contraindicado en el caso de pacientes con insuficiencia
renal, hiperparatiroidismo, trastornos del metabolismo fésforo/calcio, enfermedad hepatica avanzada (as-
citis, edemas, sindrome hepatorrenal).

Los evacuantes deben de solicitarse al Servicio de Farmacia de la Organizacion de Servicios.
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Centro de Salud Unidad Centro

Endoscopia Coordinador

Cita Médico

_| Control casos +
AP

\ 4

""""""""""""""""""" — - —— 1 Control partici-

Realizacbn pacion
> o [ v
”|  colonoscopia .
[ > Control demoras
| |
v +
Lz T Control Resulta-
sultados partici- |—--=+--—--—" dos
pante I ____
Fecha aceptaobn ¢ | ’
i Carta resultado -
i Envio AP :
colonoscopia Cita Colonoscopia I
muestras | |
¢ -
~. . - N
'~ Andlisis y Resul- | -
~. .
tado AP

ACTIVIDADES PREVIAS A LA COLONOSCOPIA

Se seguiran los protocolos pactados con las Unidades de Endoscopia de los hospitales de referencia en
cuanto a:

- Derivacion de pacientes
- Pruebas complementarias
- Documentacién especifica

- Pautas de anticoagulacion i Antiagregacion
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Guia corporativa Osabide

CIRCUITO DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA

1- Acceso
El acceso al circuito se hace a través de la guia de actuacion: i Pet i c i n de Colonoscop
pia con sedaes$i bmlbe desd I icono Afaroo

v2.54.1
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Nombre Guia
colono
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Paciente: (] Edad
Area
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2- Contenido de la Guia

La guia facilita la gestién de la peticion de endoscopia digestiva porque agrupa toda la actividad necesa-
ria evitando tener que ir a buscarla a los gadgets correspondientes, pero no obliga a su cumplimenta-
cion

@) Falsoso, FALSOSO FALSOSOAA 3 ) v2.54.1
" Mujer 89 anos ? Madrid Conde, M. Tgeesa

a Guia - Falsoso, FALSOSO FALSOSOAA

Acciones Sugeridas

Peticion Colonoscopia con Sedacién  Peticion de Pruebas Peticién de Colonoscopia con Sedacién
OSI Araba

Peticion Colonoscopia con Sedacién  Informe Consentimiento informado Colonoscopia con Sedacién
OSl Araba

Peticién Colonoscopia con Sedacién  Informe [« imi informado p: ia Covid19

Osl Araba

Peticion Colonoscopia con Sedacién  Informe Colonoscopia, preparacion con CITRAFLEET

Osl Araba

Peticion Colonoscopia con Sedacién  Mensaje al Circuito Endoscopia con Sedacién OSI Araba
OSLAraha

$? Antecedentes y Londicionantes m | , &5

» Procesos 'g ' F & T &7, m56
+ 3 4 ESTRENIMIENTO

-+ o PACIENTE PLURIPATOLOGICO

- 2019 *** CONFIDENCIAL ***

® 11/07/2018 CUIDADOS PALIATIVOS

@ 22/09/2016 INSUFICIENCIA CARDIACA

& 13/03/2019 MIALGIA

-

14/02/2019 CONTACTO PARA OTRAS MEDIDAS
PROFILACTICAS ESPECIFICADAS A € 3 % Guardar

® (LY ¥

El contenido de la guia es el siguiente:

Peticién de Pruebas Peticion de Gastroscopia y Colonoscopia

Informe Consentimiento Informado Gastroscopia con sedacion

Informe Consentimiento Informado Colonoscopia con sedacién

Informe Consentimiento Informado Pandemia Covid19

Informe Preparacion Colonoscopia Citrafleet

Formulario Cuestionario preanestésico

Mensaje al Profesional Circuito endoscopia con sedacién OSI Araba

Informe Informacién sobre medicacién habitual para pruebas endoscépicas
Informe Recomendaciones previas a Endoscopia para pacientes diabéticos
Peticion de Laboratorio Peticién analitica preoperatorio

Peticion de Laboratorio PCR Coronavirus

Peticién de Pruebas Peticion ECG para realizacion en el hospital

Peticion de Procedimiento AP Peticion de ECG para realizacion en ambulatorio

Peticién de Consultas Consulta No presencial a Anestesia
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3- Actividad
A través de la guia se pueden realizar diferentes acciones:

- Peticion de la prueba

- Consulta a anestesia

- Cuestionario preanestésico
- Preoperatorio

- Consentimientos Informados
- Documentacion informativa
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En este informe indica las recomendaciones de endoscopia de control
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Y en ultimas actividades del paciente.
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A partir de las recomendaciones especificadas en el informe de vigilancia endoscoépica el médico de

Atencién Primaria genera el aviso correspondiente

€
[
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Informes

Informes :

Paciente de 55 afios CIC:

EXPLORACION REALIZADA: COLONOSCOPIA

MOTIVO DE EXPLORACION: CRIBADO CCR

FECHA DE EXPLORACION: 15/06/2020

COMENTARIOS:

Se realiza exploracién completa hasta ciego. Buena preparacion.

Se resecan 2 polipos de 12y 156 mm con AP adenoma tubulovelloso con displasia de alto grado

CLASIFICACIO
ECOMENDACION DE VIGILANCIA
Se recomienda realizacion de.COLONOSCOPIA de control a los 3.afos

Salvo cambios clinicos o que sus médicos de referencia lo estimen oportuno

NA Estado : Definitivo Fecha:

w3l B | Encontraranterior Encontrar siguiente ]

—_—
30/06/2020
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6- Panel Clinico

ZUZENDARITZA NAGUSI/
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En el Panel Clinico de OG aparecen todas las pruebas de anatomia patoldgica solicitadas:

? MIS PACI
F BIBLIOTEC/
NOTICIAS

TAREAS PENDIENTES

Rayos oltima ras

PETICIONES PENDIENTES

Analiticas Pendientes

CNP Pendientes

Pendientes visualizar

VISADOS DENEGANNS

ppr PCIONES PENDIENTES DE

* REVISAR
-

ANATOMIA PATOLOGICA
PENDIENTES

B MENSAJES AL PACIENTE

B Leido
B No Leido

ACTIVIDAD PARA HOY

, INTERCONSULTAS

pendientes

quimiento pendientes

contactar
Consultar Contactadas

Urgencias

~ CUADRO DE MANDO Y SISTEMAS DE INFORMACION

BLOQUE QUIRORGICO

URGENCIAS

Censo Visual Urgencia
DUDAS CON TU MEDICO

p RECIEN NACIDO

B PETICIONES PENDIENTES VALORAR

B GESTION DE PROGRAMAS

B ACTUACION PROGRAMAS

- A

-
7 GESTOR DE PETICIONES

™ PROFESIONALES
8 PACIENTES

M REDES SOCIALES

Estas pruebas disponen de una marca de alerta en el caso de que el resultado sea patoldgico.

o
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osakidetza (Pazientearen identifikazioa)

COLORRECTAL

KOLONOSKOPIARAKO BAIMEN INFOR-
MATUA. KOLON-ONDESTEKO MINBIZIA

GOIZ DETEKTATZEKO PROGRAMA

A. INFORMAZIOA EMAN DIZUN MEDIKUAREN IZENA: ... Data:

“Odol ezkutua gorozkietan probaren emaitza positiboa izan da, hau da, zure kasuan odol-zantzuak antzeman dira. Hori ger-
tatzen denean, “kolonoskopia” bat egitea aholkatzen da, lesio onak nahiz gaiztoak baztertzeko edo baieztatzeko. Kasu erdie-
tan kolonoskopiaren emaitza normala izango da. Gainerakoetan, polipoak eta beste lesio batzuk diagnostikatu eta tratatu
daitezke.

VHWYEdD0dd

OM3ZLVIN313A4 ZIOD VIZIGNIW OXMILSIANO-NOTON 'VNLVWHOINI NIWIVE OXILIDT VIdOMNSONOTON

B. KOLONOSKOPIAREN GAINEKO INFORMAZIOA

¢ Kolonoskopia miaketa bat da, heste lodi barrena ikusten duena. Pertsona bere ezkerraldearen gainean etzanda, hodi
mehe eta malgu bat sartzen da uzkitik barna, muturrean kamara bat duela.

e Proba ospitaleko endoskopia-eremuan egiten da sedazioarekin mina kontrolatzeko. Ez dago ingresatu beharrik.

¢ Gehienetan polipoak aurkitzen dira, eta horrelakoetan polipoak kentzea aholkatzen da aztertu ahal izateko eta lesio
gaiztoak edo aurre-gaiztoak saihesteko. Horretarako, bisturi elektriko batez lotu eta mozten dira, interbentzio kirurgiko
zailagoak saihestearren. Polipoak kentzean, ez da minik sentitzen.

¢ Egin daitezkeen bi proba posibleak hauek dira: "Enema opakoa kontraste bikoitzarekin” eta “"Kolonoskopia birtuala”. Bi
proba horiekin ez dira lesio guztiak ikusten eta ezin da biopsiarik egin. Kolonoskopia da, gaur egun, koloneko minbizia
detektatzeko probarik eraginkorrena.

C. ONURAK:

o Proba hori gorozkietan odol ezkutuaren emaitza positiboa aurkitu ondoren egitean, goiz detektatzen da lesio aurre-
gaiztoa edo gaiztoa, eta tratamendu goiztiar egoki bat egin daiteke.

D. MOLESTIAK ETA ARRISKUAK:

e Proba ez da erosoa, baina orokorrean jasangarria. Handitua eta bihurritzeak eragiten ditu, baina ordu gutxitan desager-
tzen dira gasak kanporatzean.

Arazo gutxi izaten da, eta gehienetan arinak eta pasakorrak, hala nola mina, zorabioa edo okadak.

Hemorragia edo heste-zulaketak ez dira hain ohikoak eta larriak.

Arazoak izan daitezkeela uste bada, ingresaturik segituko duzu baloratu ahal izateko eta dagozkion neurriak hartzeko.
Arazo horietako batzuk kolonoskopia egin eta egun batzuetara ager daitezke. Sabeleko min handia, sukarra edo gorozki
belzkarak badituzu jarri zaitez harremanetan zure medikuarekin edo joan zaitez Larrialdietako Zerbitzura.

L OO OO USSP SUOU OOt zure egoera klinikoa dela eta, honako arazoak izateko arriskua areagotu
@d0 AZAlAU AIEEKE ...ttt ns e nn e

E. AZKEN AZALPENA:

Proba hau egiteko, kolonak garbi egon behar du; horretarako, kontsultan ematen dizkizugun prestatze-
azalpenak segitu behar dituzu. Halaber, probak dirauen bitartean arazoak saihestearren, baraurik egon behar
duzu proba egin baino 6 ordu lehenagotik.

F. ADIERAZTEN DUT:

¢ Medikuak prozeduraren alde onak eta txarrak azaldu dizkidala. Gainera, badakit proba egiteko baimena edozein mo-
mentutan baliogabetu dezakedala.

o Ulertu dut jasotako informazio guztia eta egoki iritzitako galdera guztiak egin ahal izan ditut.

Ondorioz, nire baimena ematen dut KOLONOSKOPIA egiteko.

Pazientearen sinadura IZena ..o Izena ..o,
Informazioa eman duen medikuaren | Proba egin duen medikuaren
sinadura sinadura
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osa kidetza (Identificacion del paciente)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
COLONOSCOPIA. PROGRAMA DETECCION

PRECOZ CANCER COLORRECTAL

A. NOMBRE DEL MEDICO QUE LE INFORMA: ...... ...Fecha:

El resultado de la prueba de “sangre oculta en heces” ha sido positivo; es decir, en su caso se han detectado indicios de san-
gre. Cuando esto ocurre esta indicado realizar una “"Colonoscopia” para descartar o confirmar lesiones tanto benignas como
malignas. En casi la mitad de los casos el resultado de la Colonoscopia serd normal. En los demds casos se pueden diagnosti-
car y tratar tanto polipos como otras lesiones.

B. INFORMACION SOBRE LA COLONOSCOPIA

e La colonoscopia es una exploracion que permite visualizar el interior del intestino grueso. Con la persona tumbada sobre
su lado izquierdo, se introduce por el ano un tubo delgado y flexible con una camara incorporada en su extremo.

e La prueba se realiza en el drea de endoscopias del hospital, con sedacién para controlar el dolor. No se precisa ingreso.

¢ Los pdlipos son el hallazgo mds frecuente, en cuyo caso estd indicado su extirpacién para analizarlos y descartar o diag-
nosticar lesiones malighas o premalignas. Para ello se enlazan y cortan con un bisturi eléctrico, evitando en muchas oca-
siones intervenciones quirdrgicas mas complejas. Esta extraccién no es dolorosa.

e Las dos pruebas alternativas posibles son el "Enema opaco con doble contraste” y la “colonoscopia virtual”. Estas dos
pruebas no permiten visualizar todas las lesiones ni realizar biopsias. La colonoscopia es actualmente la prueba mas eficaz
para la deteccién del cancer de colon.

"

C. BENEFICIOS:

¢ Someterse a esta prueba, tras un resultado de sangre oculta en heces positivo, supone detectar de forma precoz una
lesién premaligna o maligna y efectuar un tratamiento precoz adecuado.

D. MOLESTIAS Y RIESGOS:

¢ La prueba es incomoda, pero en general tolerable. Suele provocar hinchazén y retortijones, que desaparecen en pocas
horas con la expulsién de gases.

Las complicaciones son poco frecuentes. Las mas frecuentes son leves y pasajeras como dolor, mareo, o vomitos.

Menos frecuentes y graves son la hemorragia o la perforacion intestinal.

Si se sospechan complicaciones, permanecera ingresado para su valoracién y la aplicacion de las medidas oportunas.
Algunas de estas complicaciones pueden ocurrir varios dias después de la colonoscopia. Si presenta sintomas como dolor
abdominal importante, fiebre o heces negruzcas, pongase en contacto con su médico o acuda al Servicio de Urgencias.

® Debido a su situacién clinica de ..., pueden aumentar o aparecer riesgos o
COMPIICACIONES COMIO.....coiiiitiei ettt e ettt et s et ee e et e s eae o2 2es et e 2 £asaeeses a1 ae s e s o8 2 esen £ es 2 e s es e s e 2m s ne e s e e ann s eaessaese et s as et eneen s ten s

E. COMENTARIO FINAL:

Para realizar esta prueba, el colon debe hallarse limpio; para ello debe seguir las instrucciones de preparacién
que le facilitamos en la consulta. Asi mismo, para evitar complicaciones durante la prueba, debe estar en ayunas
desde al menos unas 6 horas antes de su realizacién.

F. DECLARO:

¢ Que he sido informado/a por el Médico/a, de las ventajas e inconvenientes del procedimiento. También sé que en cual-
quier momento puedo revocar mi consentimiento para realizar la prueba.

¢ He comprendido la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

AYLII™YOTOD Y3IDNYDI Z0OJ3Ud NOIDD3ILIA VHWVHEODOUd "'VIdOISONOTOI OAVINHOINI OLNIIWILNIASNOD

En consecuencia, doy mi consentimiento para la realizacion de la COLONOSCOPIA.

Firma del paciente NOMDBIre .o NOMDBIE oo
Firma del medico responsable de la informa- | Firma del medico que realiza la prue-
cién ba
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. ERREPELAGAKO ANBULATORIOA
Osakidetza AMB. PORTUGALETE-REPELEGA

CCR COLONOSCOPIA PREPARACION CITRAFLEET

DIETA PARA PREPARACION PARA COLONOSCOPIAS

72 y 48 horas antes de la realizacion de la colonoscopia

ALIMENTOS PERMITIDOS ALIMENTOS NO PERMITIDOS

Pasta y arroz hervidos Ensaladas, verduras, legumbres y patatas
Caldos colados y siempre desgrasados Carnes grasas y pescados azules
Carnes magras y blancas cocinadas a la plancha o cocidos Salsas y estofados

Pescados blancos a la plancha o hervidos Productos lacteos enteros

Galletas no integrales, tipo Maria y pan blanco tostado Quesos grasos

Leche desnatada y yogures desnatados sin frutas Embutidos

Café, té o infusiones ligeras Chocolate y pasteles

Zumos colados Frutos secos

Quesos frescos y quesos duros Fruta fresca o en conserva

Memibrillo Yogures con frutas, helados, cremas
Manzana o pera cocida sin piel Pan integral, cereales y pastas integrales
Bebidas sin gas Bebidas con gas
RECOMENDACIONES

Utilizar un maximo de 2 cucharadas soperas de aceite al dia, preferiblemente de oliva.

Puede usar limon para condimentar los alimentos

No hay limite en la cantidad que puede tomar de caldo

Se recomienda beber abundantes liquidos 72 y 48 horas antes de la realizacion de la colonoscopia

El dia anterior a la prueba solo podra tomar liquidos claros como agua, infusiones, caldos filtrados, café o te
y zumos de fruta colados como zumo de manzana

MENU 72 H Y 48 H ANTES DE LA PRUEBA

DESAYUNO MERIENDA
Café, te o infusion con leche desnatada Café, te o infusion con leche desnatada
Biscotes o galletas tipo maria o pan blanco tostado Biscotes

Zumo colado

COMIDAS Y CENAS

1.- ELEGIR PRIMER PLATO ENTRE: 2.- ELEGIR SEGUNDO PLATO ENTRE:
Arroz blanco cocido Pavo o pollo a la plancha o hervido

Pasta sin fibra cocida Lomo de cerdo fresco o filete a la plancha
Caldo de ave desgrasado Tortilla francesa

Sopa de fideo o de arroz Pescados blancos a la plancha o hervidos
Sopa de tapioca Fiambre de pavo o pollo

Pan blanco tostado Pan blanco tostado

3.- ELEGIR POSTRE ENTRE:
Yogures desnatados sin frutas
Gelatina

Manzana o pera cocida sin piel
Queso de burgos

MENU 24 H ANTES DE LA PRUEBA

DESAYUNO: COMIDA Y CENA:
Café, te o infusion con leche desnatada Dieta liquida: bebidas sin gas, agua, zumos de manzana,
zumos colados, caldos desgrasados e infusiones sin leche.

Ogueta Lana, Miguel Angel

miércoles, 15 de julio de 2020

15/07/2020 13:53 3/3
FECHA IMPRESION: 15/07/2020 13:53
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