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RESUMEN

Objetivo. El objetivo del presente trabajo es elaborar un informe sobre la importancia del
cancer colo-rectal como problema de salud publica en la Region de Murcia, la eficacia del
cribado, su efectividad y eficiencia, que prueba de cribado utilizar su periodicidad, a que
grupos de edad y sexo debe recomendarse, las caracteristicas bésicas debe reunir el
programa que se disefie y a que preguntas debe responder la evaluacion de un programa
piloto.

Metodologia. A partir de datos de los Registros de Cancer y Mortalidad se realiza el
analisis epidemioldgico sobre la importancia del cancer de colon y recto. La efectividad de
la prueba de cribado se calcula a partir de su sensibilidad, especificidad y de la prevalencia
de la enfermedad y el nimero personas que participan (en funcion de las coberturas
previstas), permite estimar las pruebas complementarias (colonoscopias) y el niimero de
canceres detectados. Se revisa la bibliografia sobre pruebas de cribado para este cancer,
para lo que se repite y actualiza a 12 de diciembre de 2003 la revision bibliografica de la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia.

Resultados. La magnitud de las cifras actuales, y la tendencia ascendente tan preocupante
que ha experimentado en los ultimos veinte afios, mds marcada en los grupos de edad mas
jovenes, hacen del cancer colo-rectal un problema de salud importante. Existen pruebas
suficiente para afirmar que el cribado en personas entre 50 y 69 afos para la deteccion y
tratamiento precoz de los tumores de colon y recto disminuye la mortalidad por este cancer
entre las poblaciones cribadas, aun cuando se analicen por intencidon de tratar y, aunque
con evidencia menor, parece que también puede disminuir la incidencia de los tumores en
estas localizaciones. La efectividad esta seriamente comprometida por la cobertura que se
manifiesta como un factor critico. Los programas de cribado para cancer colo-rectal son
coste-efectivos frente a la ausencia de cribado, siendo las pruebas las inmuno-quimicas
para determinar sangre oculta en heces mas costo-efectivas que las quimicas, por lo que se
justifica recomendar como prueba de cribado la determinacion por métodos inmuno-
quimicos de sangre oculta en heces, realizada durante dos dias consecutivos y repetida
cada dos afios. En cuanto a las caracteristicas del programa de cribado, se propone, en
primer lugar y como condicion inexcusable, garantizar la continuidad de la atencidn,
por tanto, cualquier persona a quién se le ofrezca incorporarse al programa y acepte, debe
tener asegurado el acceso a dispositivos de diagndstico y tratamiento. Se recomienda el uso
de la base de datos de Salud Publica (PERSAN) por ser suficientemente exhaustiva;
incorpora la informacion necesaria para localizar a la poblacion de referencia y facilita la
organizacion y coordinacion asistencial. EI modelo de organizacion del programa debe
tener como principal objetivo la disminucion de la mortalidad y, por tanto, ha de procurar
una alta participacion de la poblacion diana (el modelo se ha definido como de “Salud
Publica”). La fase de cribado debe organizarse de forma que se garantice la estabilidad de
la Hemoglobina en la muestra. A toda persona cuya prueba de cribado sea positiva se le
debe ofrecer la realizacion de un estudio del colon y recto por colonoscopia. Todos los
polipos encontrados en una colonoscopia deben ser extirpados integros y remitidos al
servicio de anatomia patologica para su diagndstico. Es exigible que, en su caso, el
tratamiento esté protocolizado y se propone seguir las recomendaciones de guias
actualizadas de practica clinica. A las personas con colonoscopia negativa, se le repetira la
sangre oculta en heces a los 10 afios, incluyéndose nuevamente en programa. En cualquier
caso se hard una prueba de sangre oculta en heces antes de salir definitivamente del mismo
siempre que no tenga una colonoscopia en los tres ultimos afios.
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Conclusion. Por todo ello se recomienda que se inicie un programa piloto de prevencion
del cancer de colon y recto dirigido a hombres y mujeres entre 50 y 69 afos, que utilice
como prueba de cribado la determinacidon de sangre oculta en heces mediante una prueba
inmuno-quimica, con una periodicidad bienal, cuya prueba de confirmacién diagnostica
sea la colonoscopia, se realice la reseccion de los pdlipos que se detecten y se analicen
anatomopatoldgicamente, se garantice el tratamiento a todo participante en el cribado
cuando lo precise y permita responder a las siguiente preguntas de evaluacion:

1°. ;Se consigue una cobertura aceptable?

2°. ;La deteccion y tratamiento precoz de canceres conseguida permite suponer una

disminucién de la mortalidad?.

3°. ¢La deteccion y tratamiento de adenomas permite suponer una disminucién de la

incidencia?

4°. ;Cual es la razon contactos/aceptacion?

5°. (Cuantos equipos (“kits”) de deteccion se precisan por muestra procesada

correctamente?

6. (Qué cargas de trabajo son esperables?

7. (Cuadles son los tiempos de demora?.

8. (Cual es la organizacion de servicios que permite optimizar los tiempos?

9. (Los resultados de los tratamientos quirtirgicos cumplen los criterios de calidad?



Regidn de Murcia
Consejeria de Sanidad

INTRODUCCION

El Plan de Salud’ de la Regién de Murcia, en el Area de céncer, marca
como objetivo especifico (el numero 4) “mejorar la deteccidén precoz en
aquellos tumores en los que exista evidencia cientifica de la efectividad de
las medidas propuestas” que concreta en su linea de actuacion 4,
estableciendo la “revision de las estrategias y efectividad de los programas
de deteccion precoz del cancer colo-rectal, y evaluacion de la aceptacion y
participacion en un 4area piloto seleccionada entre las de mayor
incidencia”. Por otra parte el nuevo cédigo europeo contra el cancer’
incluye entre sus recomendaciones que “hombres y mujeres a partir de los
50 afios de edad deberian participar en cribados de cancer colo-rectal".
Estos deberian hacerse dentro de programas que incorporen
procedimientos de garantia de calidad”. También la Unién Europea’ ha
incluido entre sus recomendaciones el cribado del cancer colo-rectal y el
Plan Integral de Cancer, aunque atn esta en su version preliminar”, incluye
la prevencion del cancer de colo-rectal.

El objetivo del presente trabajo es elaborar un informe en el que se
responda a las siguientes preguntas:

1. ¢Es el cancer de colo-rectal un problema de salud ptblica en la Region
de Murcia?.

2. (Existen pruebas concluyentes sobre la eficacia del cribado? y ;cual
puede ser su efectividad?.

(Hay evaluaciones economicas?. ;Qué concluyen?.
(Qué prueba de cribado debe utilizarse?. ;Con qué periodicidad?.
(A qué grupos de edad y sexo debe recomendarse?.

(Qué caracteristicas basicas debe reunir el programa que se disefie?.

NS v AW

(A que preguntas debe responder la evaluacion de la prueba piloto?.
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METODOLOGIA.

Analisis epidemioldgico. A partir de los datos del Registro de Cancer y del de
Mortalidad, se calculan y analizan:

Tasas de incidencia especificas de cancer de colon y recto para hombres
y mujeres, por area de salud y grupos de edad. También se realiza un
analisis de tendencias.

Tasas especificas de mortalidad por cancer de colon y recto, globales y
por grupos de edad y sexo.

Efectividad de la prueba. El calculo de la efectividad de la prueba de cribado
se realiza a partir de su sensibilidad, especificidad y de la prevalencia de la
enfermedad, lo que nos permite obtener el valor predictivo positivo del test de
cribado mediante la formula®:

prevalencia x sensibilidad

(prevalencia x sensibilidad) + (prevalencia x (1-especificidad))

que multiplicado por el nimero personas que participan en funcion de las
coberturas previstas, nos ofrece una estimacion de los positivos que dara la
prueba y con ello de las pruebas complementarias (colonoscopias) a realizar,
asi como el numero de canceres detectados. La prevalencia de canceres se ha
estimado a partir de la incidencia y del tiempo de adelanto que se ha
considerado de tres afios® para la determinacion de sangre oculta en heces. En
los cribados sucesivos, se considera la incidencia como prevalencia. La
estimacion de adenomas detectados se ha realizado multiplicando por cuatro
el de canceres, que es la relacion aproximada que se ha encontrado en los
estudios espafioles’. Se han utilizado las poblaciones del Padron del 2002 en
el calculo de la efectividad.

Revision bibliografica. Se repite y actualiza a 12 de diciembre de 2003 la
revision bibliografica de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Galicia (avalia t)’.
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RESULTADOS
Se presentan siguiendo las preguntas a las que debe responder el informe:

1°. ¢ Es el cancer de colon y recto un problema de salud
publica en la Regién de Murcia?

En Europa y la mayoria de paises industrializados el cancer colo-rectal
es el tercer tumor mas frecuente en hombres, después del cancer de pulmon y
de prostata, y el segundo mas frecuente en mujeres, después del cancer de
mama®. Aunque ha sido bien establecido un componente genético’, es
aceptado por la comunidad cientifica que la dieta es el componente mas
importante como determinante del riesgo. Existen solidas evidencias de que
dietas con elevadas calorias totales y grasa y bajo consumo de frutas, verduras
y fibra, asi como bajos niveles de actividad fisica, se han relacionado con un
incremento en el riesgo de padecer neoplasias del colon'’. Resultados
obtenidos hasta la fecha sugieren una asociacidon positiva con el consumo de
carnes'' y una reduccion del riesgo cuando se hace un elevado consumo de
fibra'?, frutas y vegetales .

La mortalidad por cancer colo-rectal en Espafia es sustancialmente
menor que la del norte de los paises de Europa'®, siendo la variabilidad
provincial en Espafia muy baja. En la Region de Murcia, el cancer de colo-
rectal causo el 2,3% de las defunciones del afio 2000 y el 12,6% de las
defunciones por cancer’.

El cancer de intestino grueso suma el 13-15% de todos los casos de
tumores incidentes en EEUU'®, reproduciéndose estos porcentajes en la
Regién de Murcia, donde el cancer de colon y recto representa el 14,1% del
total de tumores malignos. Al igual que en EEUU vy otros paises europeos, el
cancer colo-rectal en la Region de Murcia es el segundo tumor mas frecuente
en mujeres con un 16%, después del cdncer de mama que representa el 27%,
obteniendo entre ambos un 43% de los tumores malignos que se diagnostican
en mujeres (grafico 1). En hombres, el tumor mas frecuente es el de pulmén
que representa el 18% del total de tumores malignos siendo el cancer vejiga
urinaria y colo-rectal el segundo y tercero respectivamente en frecuencia,
contabilizando estos tres tipos el 44% de los tumores en hombres'’.
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Gréafico 1. Frecuencia relativa (en porcentaje) en las

Murcia. Aflos 1993-1996.
Hombres
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Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.

En el afio 2000 fallecieron 280 individuos por cancer de colon y recto
en la Region de Murcia, con una tasa de mortalidad para el cancer de colon de
18,4/100.000 habitantes y para el de recto, unidon recto-sigmoidea y ano de
6,0/100.000 habitantes'”. En hombres la mortalidad es mas elevada que en
mujeres (tabla 1) tanto para cancer de colon como de recto, sin embargo, en
las mujeres, por causas especificas, la mayor mortalidad prematura se debe a
los accidentes de trafico (3,2%) y a los canceres de mama (2,9%) y de colon

(1,0%).

Tabla 1l.a. Defunciones por neoplasia maligna de colon y recto, porcion recto-sigmoidea y ano
segun grupos de edad. Region de Murcia. Afio 2000.

Hombres

0-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 >=g5 Total
Colon 0 1 2 2 1 3 9 16 20 28 22 8 112
Recto 0 1 0 0 4 2 6 6 6 9 4 6 44
Mujeres
Colon 3 0 1 2 1 6 9 13 14 18 20 12 99
Recto 1 1 0 0 1 2 0 6 2 1 6 25

Tabla 1.b. Mortalidad por neoplasia maligna de colon y recto, porcién recto-sigmoidea y ano seguin grupos de

edad. Tasas por 100.000 habitantes. Region de Murcia. Afio 2000.

Hombres

0-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 >=85 Total
Colon 0 2,2 5,2 6,3 3,4 12,0 37,7 63,1 96,7 199,5 3233 180,0 19,6
Recto 0 2,2 0 0 13,4 8,0 25,1 23,77 290 64,1 588 1350 7.7
Mujeres
Colon - 0 2,6 6,2 33 22,5 343 454 552 94,0 171,3 118,7 17,1
Recto - 2,3 0 0 3.3 7,5 0 21,0 7,9 26,1 8,6 59,3 473

Fuente: Registro de Mortalidad. Consejeria de Sanidad.
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En la Region de Murcia se diagnostican anualmente 473 casos nuevos
(250 en hombres y 223 en mujeres) de cancer de colon y recto, de los que el
42% afectan a individuos entre 50 y 69 afios de edad, el 52% a mayores de 69
y tan sélo el 6% aparecen en menores de 50 afios (tabla 2).

Tabla 2.a. Distribucion de casos de cancer de colon y recto por grupo de edad. Region de Murcia.
Afios 1993-1996.

Hombres

0-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 >=85 Total

Colon 0 1 3 3 7 3 17 23 383 71 104 105 94 71 44 584
Recto 0 0 1 1 4 3 14 14 47 62 59 71 62 51 27 416
Mujeres

Colon 0 1 4 3 11 12 25 21 44 69 76 94 103 57 55 575
Recto 0 0 1 5 7 4 8 14 18 41 56 53 51 33 24 315

Tabla 2.b. Tasas de incidencia anual de cancer de colon y recto por grupo de edad. Region de
Murcia. Afios 1993-1996.

Hombres

0-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 >=85 Total
Colon s 05 16 18 51 24 16,0 240 362 66,5 103,77 176,4 247,7 288,9 303,1 27,6
Recto , , 05 06 29 24 132 14,6 44,7 58,1 588 1193 163,4 207,5 186,0 19,6
Mujeres
Colon , 05 22 17 79 93 231 203 43,0 585 68,0 1222 180,1 133,4 169,4 26,3
Recto , , 06 29 50 31 74 135 17,6 348 50,1 689 892 772 739 144

Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.

La incidencia media anual de cancer de colon en hombres son 27,6
casos por cada cien mil hombres y 26,3 por cada cien mil mujeres (tabla 2).
Las tasas de incidencia de cancer de recto también se muestran elevadas,
aunque algo inferiores a las de colon, con 19,6/100.000 y 14,4/100.000 en
hombres y mujeres respectivamente.

Analizando las tasas por grupos de edad se observa que se incrementan
de forma paulatina conforme aumenta la edad, apreciandose un incremento
mas acusado a partir del grupo de 50 afios. Las tasas que mas se elevan
conforme aumentan los grupos de edad son las de colon en hombres, seguidas
de las de recto en hombres, colon en mujeres, y las que experimentan un
incremento menor son las de recto en mujeres (grafico 2).

11
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Gréfico 2. Tasas de incidencia de cancer de colon y recto por edad y sexo. Regién de Murcia. Afios
1993-1996.
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Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.

Comparando las cifras de incidencia de cancer de colon y recto mas
recientes con el periodo 1983-84'%, se aprecia un notable incremento de las
tasas de incidencia ajustadas por edad, con aumentos anuales del 5% en
varones y del 3% en mujeres (grafico 3). La tasa de 25,9/100.000 habitantes
del periodo 1983-1984 de cancer colo-rectal en hombres se ha incrementado
hasta tasas de 49,4/100.000 habitantes en el periodo 1994-1996, lo que
representa un incremento casi del 50%. En mujeres también se observa un
aumento de tasas en el periodo 1983-1996, cambiando de un 23,4/100.000 en
el primer periodo a un 35,6% en el periodo mas reciente (grafico 3).

Grafico 3. Evolucién de laincidencia de Cancer de Colo-rectal en la Region de Murcia, 1983-1996
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Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.
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Si observamos las tasas de cancer de colon en hombres por grupos de
edad en tres periodos consecutivos diferentes (Grafico 4), se aprecia que en
los grupos de edad mas jovenes existe un aumento mayor de las tasas que en

los grupos de edad mas avanzada.

Graéfico 4. Incidencia de cancer de Colon (escala logaritmica) por edad. Hombres. Regién de Murcia. Afios 1984-
96.
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Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.

Analizando la Razon de Incidencia Estandarizada (RIE) en las seis
areas de salud con que cuenta la Region de Murcia no se muestran diferencias
significativas para céancer de recto ni en hombres ni en mujeres. En cancer de
colon, sélo se observa una disminucién significativa para hombres en el area
de Lorca y para mujeres en la del noroeste, no observandose ninguna area de
salud con riesgo elevado estadisticamente significativo (Grafico 5).

Gréfico 5. Raz6n de Incidencia Estandarizada (RIE) por area de salud y sexo. Regidon de Murcia. Afios
1993-1996.
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Fuente: Registro de Cancer de Murcia. Consejeria de Sanidad.
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El patron de presentacion del cancer de colon y recto por municipios
de la Region de Murcia no presenta diferencias significativas importantes.
Para el cancer de colon tan s6lo muestran elevacion de la razén de
incidencia estandarizada de forma significativa Murcia y Campos del Rio,
con RIE de 1,13 (IC 1,03-1,24) y 2,56 (IC 1,03-5,28) respectivamente, y
dismilr;uci(')n en Cieza RIE 0,51 (IC 0,32-0,78) y Totana 0,57 (IC 0,33-
0,91)".

Gréfico 6. Frecuencia (en porcentaje) de los grupos histolégicos de cancer de colon, y recto y
unioén recto-sigmoidea. Region de Murcia. Afios 1993-1996.
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El adenocarcinoma, excluido el mucinoso, es la morfologia que con
mas frecuencia se presenta en el colon, representando en esta serie el 77%
de los casos, con un 11% para el carcinoma mucinoso (grafico 6). Sarcoma
en colon y otras morfologias especificas suponen menos del 1%, y los
casos en los que no se especifica la morfologia el 12%.

Analizando conjuntamente los tipos histoldgicos de recto y union
recto-sigmoidea un 84% de casos son adenocarcinoma excluyendo el
mucinoso, atribuyéndose al mucinoso el 5% del total de casos. Se observa
un 10% de casos cuya morfologia no se especifica y un 1% que incluye
sarcoma y otras morfologias especificadas.

14



Regién de Murcia
Consejeria de Sanidad

Grafico 7. Incidencia de cancer de colon y recto ajustada por edad (poblacion mundial)/100.000

habitantes. Afios 1993-1996.
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Si se realiza la comparacidon con otros paises o areas geograficas que
disponen de registros de cancer para monitorizar la incidencia de esta
enfermedad', las tasas en la Region de Murcia se encuentran en una posicion
media o media alta con respecto a los maximos y minimos europeos y mundiales,
para ambos sexos, como se puede apreciar en el grafico 7.

En resumen, la magnitud de las cifras actuales, y la tendencia ascendente tan
preocupante que ha experimentado en los Gltimos veinte afios, mas marcada en los
grupos de edad mas jovenes, hacen del cancer colo-rectal un problema de salud
importante. Junto a ello, la existencia de medidas de prevencion primaria
(fundamentalmente a través de la dieta y el ejercicio fisico) y de prevencion
secundaria por medio del diagndstico precoz, nos ofrecen herramientas
fundamentales para reducir la incidencia y la mortalidad.

2°. ¢ Existen pruebas concluyentes sobre la eficacia del cribado? y
¢cual puede ser su efectividad?

El cribado se ha definido como “la presunta identificacion de una enfermedad
no reconocida, mediante la utilizacion de pruebas, exdmenes u otros
procedimientos que pueden ser aplicados rapidamente para separar personas que
aparentemente estan bien, pero que puedan tener una enfermedad, de aquellos que
probablemente no la tengan”. El cancer colo-rectal es una entidad susceptible de
cribado, ya que cumple todos los requisitos postulados por la OMS*': Como ya se
ha estudiado, constituye un problema de salud importante, se conoce su historia
natural, se dispone de métodos diagndsticos que permiten detectar la enfermedad
en fases iniciales y su tratamiento es mas efectivo cuando se diagnostica en un
estadio precoz.

Para el cribado del cancer colo-rectal se han propuesto diferentes métodos
diagnosticos que pueden emplearse de forma aislada o asociados: la determinacion
de sangre oculta en heces (SOH), la sigmoidoscopia flexible, la colonoscopia, el
enema de bario con doble contraste y la colonografia o colonoscopia virtual. Para
conocer si una prueba de cribado es util se debe analizar su eficacia y valorar su
efectividad®®. La eficacia debe evidenciarse mediante “ensayos comunitarios
aleatorios” cuyo punto final sea la mortalidad (para evitar sesgos) o en meta-
analisis de este tipo de estudios.
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La publicacion en el afio 2003 del informe de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Galicia’ (avalia-t) y en el 2004 de la guia de practica
clinica del grupo conjunto de la Asociacion Espafiola de Gastroenterologia de la
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria y Centro Cochrane
Iberoamericano™ que analizan la bibliografia aparecida, permite al grupo de
trabajo apoyarse en sus conclusiones para responder a estas cuestiones clave.

Eficacia de pruebas de sangre oculta en heces (SOH):

. . I - 24,2526,2 r1s .
Existen 4 estudios clinicos aleatorios**>***” y un meta-analisis de los

mismos>® que demuestran una disminucién de la mortalidad por cancer colo-rectal
en los grupos de cribado que se estima en una reducciéon del 16% (RR: 0,84; IC del
95%: 0,78—0,91)29. Uno de ellos, el estudio clinico aleatorio realizado por Manden
y otros en Minnesota muestra la mayor reduccion de la mortalidad, un 33% (RR:
0,67; IC del 95%: 0,50-0,87), persistiendo esta reduccion a los 18 afos de
seguimiento®’. Ademads, este mismo estudio demuestra una reduccion en la
incidencia del CCR (17-20%)>'. El intervalo mayoritariamente usado es de 2 afios.

Eficacia de la colonoscopia.

La colonoscopia consigue evaluar la totalidad del colon en el 80-95% de los
casos, permitiendo la biopsia y exéresis de polipos. Tiene como principales
inconvenientes el precisar de preparacion previa, ser molesta (precisa sedacion),
tener una tasa de complicaciones no despreciable (1-3%o0 de perforaciones o
hemorragias) y una mortalidad del 0,3%o°"*>.

La sensibilidad de la colonoscopia para detectar un carcinoma se ha
estimado en un 90%, siendo algo mayor (94%) para los adenomas > 1 cm.>**.

Aunque no se disponen de estudios clinicos aleatorizados que evaluen su
eficacia en la disminucion de la incidencia o de la mortalidad, un estudio de casos
y controles® muestra que la colonoscopia reduce la mortalidad por CCR en un
57% (OR: 0,43; IC del 95%: 0,30-0,63). Ademas, se han realizado extrapolaciones
mediante modelos matemadticos los cuales calculan que el cribado mediante
colonoscopia cada 10 afios puede disminuir la incidencia del CCR en un 58% y la
mortalidad en un 61%°. Por otra parte, la eficacia de la colonoscopia esta
fuertemente reforzada, aunque de manera indirecta, por otros estudios:

* (Cuando se comparan los estudios clinicos aleatorizados con SOH se aprecia
que el que ha precisado un mayor numero de colonoscopias (Mandel et al,
en Minnesota), presenta una mayor reduccion de la mortalidad, que podria
deberse a este motivo™.

= Dos estudios de cohortes demuestran que la extirpacion de polipos
disminuye la incidencia de CCR, y que la colonoscopia detecta la mayor
parte de estos polipos®”*.
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= Frente a los que plantean la utilidad de la sigmoidoscopia flexible frente a la
colonoscopia, 2 estudios prospectivos de cribado mediante colonoscopia
demuestran que la mitad de los pacientes con adenomas avanzados
proximales no presentan neoplasias coldnicas distales, por lo que no se
hubiesen diagnosticado en el cribado con sigmoidoscopia***' .

Eficacia de la sigmoidoscopia flexible:

La sigmoidoscopia es una prueba mejor tolerada que la colonoscopia,
necesitando menos preparacion y generalmente no precisando de sedacion®. Solo
permite explorar hasta 60 cm. del margen anal, presentando una sensibilidad del
70-80% para detectar las lesiones a su alcance’”*'. Cuando se detecta un
carcinoma o un polipo adenomatoso > 1 cm. es obligado practicar una
colonoscopia, ya que estos pacientes presentan una mayor incidencia de lesiones
sincronicas**'. Ademas, existe controversia sobre si la colonoscopia esta indicada
en pacientes con otras lesiones de menor tamafio o hiperplasicas, ya que un meta-
analisis reciente demuestra que estos pacientes tienen un riesgo elevado de

- . 142
presentar una neoplasia proximal ™.

Tres estudios de casos y controles**** han demostrado una reduccién de la
mortalidad por CCR localizado en el trayecto explorado. Otro estudio clinico
aleatorio consigue una reduccion de la mortalidad (RR: 0,50; IC del 95%:0,10-
2,72)*, aunque ésta no es significativa posiblemente por el reducido numero de
pacientes que abarca. Existen en marcha dos ensayos clinicos aleatorios que
evalian como método de cribado una tnica sigmoidoscopia a los 60 afios*”*®, y

, 5 49
otro que la evaliia cada 5 afios™ .

Se considera que el efecto protector de la sigmoidoscopia dura unos 9-10
afios™, no obstante, para mas seguridad, se recomienda su realizaciéon cada 5
afios™. Aunque es mas segura que la colonoscopia, sin embargo, no esta exenta de
riesgos, presentando unas tasas de hemorragia, perforacion o muerte del 0,3%o,
0,025%o y 0,15%o respectivamente’'.

Aunque algunos autores han propuesto combinar una prueba de SOH anual
con una sigmoidoscopia cada 5 afios, no existen aun ningin estudio clinico
aleatorio que demuestre su eficacia’>>’. Se ha comunicado que los efectos adversos
de esta estrategia son mayores que los de cada una de ellas por separado, lo que
condiciona una menor tasa de participacion (47% para la sigmoidoscopia, 32%
para el TSOH y 30% para la combinaciéon de ambas)>.

Eficacia del enema baritado de doble contraste (EBDC).

El EBDC se ha propuesto como método de cribado al ser mejor tolerado por
los pacientes que la colonoscopia, ya que no necesita preparacion y €s menos
doloroso. Pero por el contrario, tiene menor sensibilidad que la colonoscopia (21-
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48%), y no permite la toma de biopsia ni la exéresis de polipos, lo que obliga a
tener que realizar una colonoscopia si es positivo”.

No existen ensayos clinicos aleatorizados que evaluen su utilidad en el
cribado en términos de incidencia o mortalidad, aunque un estudio randomizado-
controlado demuestra una reducciéon importante pero no significativa de la
mortalidad (OR: 0,67; IC del 95%:0,31-1,48).

Se desconoce su tasa de aceptacion como método de cribado’>.
Eficacia de la colonoscopia virtual:

Recientemente se ha comenzado a considerar a la colonoscopia virtual o
colonografia como una alternativa en el cribado del CCR’. Aunque la
colonoscopia virtual o colonografia precisa de igual preparacion que la
colonoscopia tiene como ventajas el ser menos molesta y estar exenta de
complicaciones. Si es positiva precisa de colonoscopia convencional’ .

Aunque aun no existen aun estudios clinicos aleatorizados que demuestren
su eficacia, un estudio no aleatorizado demuestra que es igual de eficaz que la

. . <y . o 57
colonoscopia convencional en la deteccion de neoplasia coldnicas’.

Su sensibilidad y especificidad, para lesiones mayores de 1 cm. son del 85-
90%, y del 70-80% respectivamente’””* estando en relacién fundamentalmente con
la experiencia del radiologo®> >’

Analisis de la efectividad.

La efectividad del programa estd determinada por: el valor predictivo de la
prueba de cribado que a su vez depende de la sensibilidad, la especificidad y de la
prevalencia de la enfermedad; de la cobertura y adhesion al mismo (influenciadas
por la aceptacion entre la poblacidon); de la disponibilidad y seguridad de las
pruebas diagnosticas definitivas y, finalmente, de la eficacia de los tratamientos.

Uno de los factores criticos en la efectividad de un programa de cribado es la
cobertura. Los ensayos comunitarios basados en pruebas de sangre oculta en heces
alcanzaron tasas de participacion’ en fase inicial que varia entre un 58 y un 78%
con un porcentaje de cumplimiento de todas las fases de cribado que varia entre el
36 y el 60%. El estudio con mejores resultados se hizo con voluntarios. Cuando los
grupos eran representativos de la poblacion, los mejores resultados se obtuvieron
con doble recordatorio (65,6%) o con atencion personal (68,9%).

La estimacion del valor predictivo es importante porque permite conocer las
pruebas complementarias de confirmacion diagndstica que sera necesario realizar,
y por tanto prever los recursos necesarios. La tabla 3 muestra los resultados de
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nuestras estimaciones para una prueba de cribado basada en determinacion de
sangre oculta en heces por métodos inmuno-quimicos.

Tabla 3. Estimaciones de pruebas complementarias anuales para distintos grupos de edad

Grupo de edad: 50-69 afios

*Incidencia anual x tiempo de adelanto (correccion por periodicidad)

Cribado Cribados Estudio
inicial sucesivos piloto

Poblacioén total 216.597 216.597 54.150
Poblacion estudiada por afio 75.809 75.809 18.953
Incidencia anual de cancer colo-rectal (x100.000h.) 89,7 89,7 89,7
Tiempo de adelanto estimado (afios)/Correccion por periodicidad 3,5 2 3,5
Prevalencia estimada* 342 194 85
\Valor Predictivo Positivo estimado (%) 5,66 3,30 5,66
Estimacion de canceres detectados 218 124 54
Estimacion de adenomas detectados 871 495 218
[Total de personas con neoplasias 1089 619 272
Estimacion de colonoscopias 3.845 3.756 961
Pardmetros
Periodicidad de la prueba (afios) 2
Sensibilidad58 (%) 91
Especificidad"C (%) 95,2
Cobertura (%) 70

Se concluye que existe evidencia suficiente para afirmar que el cribado en
personas entre 50 y 69 afios para la deteccion y tratamiento precoz de los tumores
de colon y recto disminuye la mortalidad por este cancer entre las poblaciones
cribadas, aun cuando se analizan por intencion de tratar y, aunque con evidencia
menor, parece que también puede disminuir la incidencia de los tumores en estas
localizaciones. La efectividad estd seriamente comprometida por la cobertura que
se manifiesta como un factor critico, por lo que debe ser la preocupacion central de

los organizadores del programa.

3. ¢Hay evaluaciones econdmicas sobre la prevencion del cancer

colo-rectal?. ¢ Qué concluyen?

En planificacién sanitaria, es importante realizar la evaluacion econdmica,
ya que, entre otras cosas, permite decidir entre diferentes programas, aportando la
informacion sobre el beneficio en funcién de su coste®. Aunque los estudios de
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coste-efectividad deben ser valorados en cada contexto, ya que pueden variar
segun la practica clinica, existen estudios que ponen de manifiesto que el cribado
del cancer colo-rectal es coste-efectivo, en concreto, una revision sistematica® que
incluye 7 estudios concluye que el cribado del cancer colo-rectal es coste-efectivo
en relacion con el no cribado, que el coste por afio de vida oscila entre 10.000 y
25.000 dolares usa y que la estrategia mas costo efectiva puede variar en funcion
de lo que se esté dispuesto a pagar por afio de vida ganado. Otros estudios®"®* han
mostrado que el cribado mediante la determinacién de sangre oculta en heces por
métodos inmunologicos, es mas coste-efectivo que el realizado por métodos
quimicos.

En conclusion, un programa de cribado para cancer colo-rectal es coste-
efectivo, aunque no se conoce cual es la estrategia, ni la franja de edad con mejor
relacion coste efectividad. En cualquier caso, si se decide utilizar pruebas para
determinar sangre oculta en heces, las inmunoldgicas son mas costo-efectivas.

4°, ¢ Que prueba de cribado debe utilizarse? Y ¢con que
periodicidad?

El método de cribado bésico para la deteccion de cancer colo-rectal es la
determinacion bienal de sangre oculta en heces” ©, para el que, como ya se ha
comentado, existen ensayos comunitarios aleatorizados que han mostrado su
eficacia en la disminucion de la mortalidad de esta enfermedad. Existen métodos
quimicos e inmunoldgicos. Los primeros, utilizados en los ensayos comunitarios,
tienen una sensibilidad baja y se ven influenciados, entre otros factores, por la dieta
y medicacion®®; lo que conduce a una pérdida de confianza®. El mas conocido,
el “hemoccult” no hidratado, consigue una sensibilidad del 30-40% y una
especificidad del 96-98%°"°, cuando se hidrata la sensibilidad aumenta hasta un
60%, pero a costa de disminuir la especificidad al 90%, aumentando los falsos
positivos™, y con ello la necesidad de realizar un mayor numero de colonoscopias
diagnosticas’>®’.  Los métodos inmuno-quimicos permiten detectar sélo
hemoglobina humana y por tanto hacen innecesarias las restricciones dietéticas y
presentan una mayor especificidad”®’*"" (95,2%), sin mermar la sensibilidad
(91%). En la tabla 4 se presentan los resultados de sensibilidad y especificidad de
algunas de las pruebas basadas en la deteccion de sangre oculta en heces por
métodos inmuno-quimicos, tanto para detectar cancer colorrectal®® como para
pélipos adenomatosos’>. Los autores no presentan los intervalos de confianza
aunque manifiestan que las diferencias encontradas en las estimaciones puntuales
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no son estadisticamente significativas. También informan que no existen grandes
variaciones en el precio entre ellos (varia entre 2,6 y 3 dolares USA) y que no son
complicados en su realizacion, pudiendo hacerse en cualquier laboratorio de
hospital o, incluso, en una consulta médica. Tampoco se precisa un entrenamiento
especialmente complicado para su interpretacion. Se recomienda su realizacion
durante 2 dias consecutivos’”.

Tabla 4. Comparacion de la sensibilidad y especificidad de varias pruebas inmuno-quimicas

Cancer coIorrectaI58 Pélipos adenomatosos’
Pruebas inmuno-quimicas Sensibilidad Especificidad Sensibilidad Especificidad
latro Hemcheck 92,7 92,7 46,4 95,2
Immudia-Hem Sp 90,6 96,9 47,6 96,8
LA Hemochaser 88,5 96,9 48,0 96,4
Monohaem 91,7 95,8 46,8 95,2
OC- Hemodia 91,7 93,8 49,2 95,6
Media 91,0 95,2 47,6 95,8

latro-Hemcheck: Prueba de inhibicién de la aglutinacion en latex.

Immudia-HemSp: Prueba de hemaglutinacién pasiva reversa.

Monohaem: Combinacion de método inmunolégico (anticuerpos monoclonales) con guayaco.
OC-Hemodia y LA Hemochaser: Pruebas de aglutinacién en latex

Estos métodos son de valoracién cualitativa a excepcion de OC-HEMODIA-
EIKEN, que es un método inmuno-quimico de aglutinacién indirecta en latex’",
que en su inicio era de valoracidon cualitativa pero actualmente existe un auto-
analizador (OC-SENSOR) que permite cuantificar la aglutinacion por
nefelometria, utilizando estandares primarios (con concentraciones de
hemoglobina conocidas) que nos permiten trazar una recta de calibracion en la que
se interpola el resultado obtenido por aglutinacién y medido por nefelometria a 660
manometros, y secundarios (con intervalos de concentracion permitida) que nos
informan de la precision y exactitud de las determinaciones. Por otra parte, la
automatizacion hace suponer que disminuye el nimero de errores en la valoracién
del resultado de la prueba (se evitan errores humanos de apreciacidén) e incrementa
el namero de pruebas que pueden realizarse al dia (90 por hora y por auto-
analizador). Ademas, el disefio del recipiente de recogida de la muestra (en espiral
el palito que toma la muestra y un filtro que impide la entrada del posible exceso
de muestra en la recogida), permite dosificar exactamente la cantidad que se
analiza (10mg) y se disuelve en una cantidad exacta de solvente (2 ml. de‘“buffer”).
El método de recogida y entrega de la muestra es sencillo, comodo y limpio y evita
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el manejo de las deposiciones. Todo ello, debe redundar en una mejora sensible de
la calidad del proceso.

Puesto que los métodos cuantitativos valoran la cantidad de hemoglobina en
las heces, para un estudio de cribado debe plantearse el punto de corte. Se ha
propuesto que el umbral’* se establezca en 150ng/ml, obteniendo para el mismo
una sensibilidad de 81% y una especificidad 96%. Como es logico, este umbral
puede ajustarse para la sensibilidad y especificidad deseada.

Cuadro 1. Resumen de las caracteristicas de la prueba cuantitativa (OC-HEMODIA-EIKEN):

¢ Fundamento de la prueba: Método de Deteccion Inmunonefelométrico Cuantitativo Automatizado.
¢ Especificidad para hemoglobina humana

¢ Sensibilidad de la técnica: 20 microgramos de hemoglobina/gramo de heces.

¢ Rango de medida: 50- 2000 nanogramos/ml (10microgramos-400microg/gramo de heces)

¢ Costo por determinacion: 3 euros aproximadamente.

¢ Equipo Utilizado: OCSENSOR equipo automatico.

¢ Facilidad de manejo, técnica de rutina.

# Preparacion de la muestra: homogeneizar.

¢ Tiempo requerido: 90 determinaciones la hora.

En conclusién, se recomienda como prueba de cribado la determinacion por
métodos inmuno-quimicos de sangre oculta en heces realizada durante dos dias
consecutivos y repetida cada dos afios. La automatizacion de la lectura permite una
mayor agilidad y garantia de calidad en los procesos por lo que es recomendable
utilizar este tipo de procedimientos.

5°. ¢ A qué grupos de edad y sexo debe recomendarse?

La incidencia regional hace recomendable iniciar entre 55 y 69 afios y ampliarlo
hasta los 50 una vez que el programa se haya extendido a toda la Region. Sin
embargo, puesto que:

¢ la tendencia de la incidencia es incrementarse y hay un claro desplazamiento

a edades mas jovenes;

e cxiste la posibilidad de disminuir la incidencia detectando y tratando

lesiones benignas;

¢ los ensayos que han mostrado su eficacia se han realizado en personas entre

50 y 69 anos;
e la Union Europea recomiende el cribado es este grupo de edad y

e ¢l Plan de Atencion Integral al Cancer también lo hace,
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se justifica que la poblacidon a quién se recomienda que debe dirigirse el programa
en la Region de Murcia sea: hombres y mujeres entre 50 y 69 afios.

6°. ¢ Qué caracteristicas basicas debe reunir el programa que se
diserie?

Por consideraciones éticas, es condicion inexcusable garantizar la continuidad
de la atencion, por tanto, cualquier persona a quién se le ofrezca incorporarse
al programa y acepte, debe tener asegurado el acceso a dispositivos de
diagnostico y tratamiento.

El programa que se disefie debe reunir las siguientes caracteristicas:

Tipo de programa.

Enfoque de salud publica, lo que implica que el objetivo es de salud publica
(disminuir la mortalidad por cancer de colon y recto en la Regién de Murcia) y por
tanto el disefio debe ser de intervencion comunitaria.

Base de datos.

Para que un programa de prevencidon pueda fijarse objetivos de salud publica en
una demarcacion geografica, su poblacién diana debe ser la poblacién de dicha
demarcacion o muy proxima a ella. Tal es el caso de un posible programa de
prevencion del cancer de colo-rectal. En la Region de Murcia, las bases de datos
que mejor cumplen tal requisito son: Censo, Padrén Municipal, Tarjeta Sanitaria y
PERSAN, la base de datos de Salud Publica. Por cuestiones de proteccion de datos,
el censo no puede ser utilizado para obtener informacion individual, por tanto
queda fuera del analisis.

Padron Municipal.

Es la base donde se incluyen todos los ciudadanos empadronados en la Region de
Murcia. Desde su informatizacion, es agil en su actualizacion y completa en cuanto
los datos de identificacion y de domicilio y aceptable en los referidos a nimero de
teléfono. Es la que suele recomendarse para programas de intervencion cuyo
objetivo es toda la poblacién, como es el caso. Presenta el inconveniente de que
con frecuencia hay duplicidades (aunque ilegal, no es raro encontrarse personas
dadas de alta en el padrén de dos Municipios) o pueden generarse al actualizar la
informacién. Los datos registrados permiten un aceptable nivel de comunicacion
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con las personas que interesa (se informan alrededor de un 10 a un 15 % de
errores). Exige mantenimiento para corregir errores y eliminar duplicidades. Un
grave inconveniente es que no identifica al médico de cabecera y no permite
seleccionar por zonas de salud con lo que se dificulta enormemente la colaboracién
de los Equipos de Atencion Primaria, la comunicacion de resultados y organizar
los procesos de derivacion. Por otra parte, algunos ayuntamientos se niegan a
proporcionar el Padrén y sus actualizaciones, por lo que seria preciso iniciar unos
procedimientos administrativos largos y engorrosos hasta conseguirlo.

Tarjeta Sanitaria.

Tiene el inconveniente de que no todos los ciudadanos de la Region de
Murcia estan incluidos en dicha base y, por el contrario, puede incluir a personas
no empadronadas en los Ayuntamientos de la Regidén. Su gran ventaja es que
permite identificar al médico de cabecera y, por tanto, a su Equipo de Atencion
Primaria. Mantiene imprecisiones con respecto a la Zona de Salud aunque no tanto
con respecto al Area de Salud, lo que facilita la coordinacion y realizacion de las
actividades centradas en el sistema asistencial y organizativo del Servicio
Murciano de Salud. Tiene un nivel de errores parecido al del Padron (no siempre se
comunican los cambios de domicilio y teléfono, en especial si no se cambia de
médico). Exige mantenimiento para corregir errores y duplicidades.

PERSAN.

Esta base de datos se construye para diferentes programas de Salud Publica de la
Region de Murcia (Vacunaciones, Donantes, Prevencion del Céancer de Mama,
Prevencion de Enfermedades Congénitas....). Los datos se obtienen de Tarjeta
Sanitaria y mantiene actualizaciones periddicas con la misma; por tanto tiene las
ventajas ya comentadas para dicha base de datos. Hay un equipo permanente de la
base que se ocupa de su mantenimiento, en especial las actualizaciones de tarjeta,
de identificar y eliminar duplicidades, de dar altas y bajas. Cualquiera de los
usuarios de la base (desde los distintos programas) puede actualizar los datos de
domicilio y de teléfono, quedando registrado quién y cuando se ha hecho (esta
ultima fecha se tiene como referencia para establecer el tltimo domicilio, aunque
guarda los anteriores). Permite incluir varios teléfonos por persona y otros medios
de comunicacion (fax y c.e.). Puede darse de alta a personas sin tarjeta sanitaria, lo
que mitiga parcialmente el inconveniente de la misma de no incluir a todos los
habitantes empadronados. En la codificacion de la localidad de residencia utiliza la
misma del INE, lo que permite un alto nivel de desglose por domicilio. Permite
identificar la Zona de Salud por el lugar de residencia, siendo la mas precisa a
estos efectos (Tarjeta Sanitaria solo permite una aproximacion a través de su
médico y el padron tan solo cuando el ayuntamiento y la Zona de Salud coinciden).
Precisa mantenimiento, aunque es compartido por otros programas y por el equipo
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especifico de PERSAN. Tiene errores de domicilio, aunque al tener un sistema

permanente de correccidn, estos son cada vez menos frecuentes.

En conclusion se recomienda la utilizacion de la base de datos de PERSAN,
por ser la que mejor se ajusta a las necesidades del programa: es suficientemente
exhaustiva; incorpora la informacion necesaria para localizar a la poblacion de

referencia y facilita la organizacion y coordinacion asistencial. Por otra parte, en

el

diseiio del programa informatico que gestione el programa se tendran en cuenta las

recomendaciones del documento “data management in screening programmes
asi como las necesidades de evaluacion del programa.

Organizacion.

Se analizan tres modelos organizativos. Para cada uno de ellos se esboza
una somera descripcion sobre el modelo de captacion, realizacion del cribado,
estudios de confirmacidon diagnostica, centros de tratamiento y seguimiento y
procesos de derivacion.

Modelo Cartera de Servicios.

El objetivo principal es que el servicio esté¢ disponible para quién lo
solicite, fijdndose unos criterios minimos de calidad.

Captacion. A demanda, complementada con la busqueda activa de casos (oferta
del servicio a las personas que cumplen las condiciones para incorporarse al
programa, de entre las que acuden a las consultas por cualquier motivo).

Cribado. Para la realizacion de la prueba de cribado se utilizan los recursos del
sistema asistencial, no hay una organizacion propia y diferenciada para el
programa. La comunicacion de resultados se hace al médico solicitante por los
canales ordinarios.

Confirmacion diagnostica. Una vez mas, se utilizan los recursos habituales del
sistema, sin procedimientos diferenciados. Por tanto se deriva a un especialista
que, con frecuencia, solicita una o varias interconsultas hasta establecer el
diagnostico definitivo.

Centro de tratamiento. Puede ser el mismo que el centro de diagnéstico, aunque
no necesariamente. En el primer caso, se inicia el mismo una vez establecido el
diagndstico, en el segundo, con frecuencia, al derivarse, se establece un proceso
de diagnostico complementario al anterior y a continuacion se inicia el
tratamiento.

Centro de seguimiento. Con frecuencia es el mismo que el centro de tratamiento.

Procesos de derivacion. Son los mismos que los establecidos para el resto de la
actividad asistencial.

2975
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Gestion y coordinacidn. Es la propia del sistema asistencial.

Evaluacion. No existe un programa informatizado para su gestion ni un sistema
de registro especifico para el programa. Los indicadores suelen ser de actividad
asistencial y cumplimiento de criterios de calidad cientifico técnica.

Modelo Centro de Especializada.

El objetivo principal es ofrecer el servicio a las personas adscritas al
Centro. Con frecuencia es un centro hospitalario que organiza sus servicios para
poder ofrecer el programa a toda su poblacion de referencia.

Captacion. Postal, en ocasiones complementada con la busqueda activa de casos
por los Equipos de Atencién Primaria de las Zonas de Salud a quienes sirve de
centro de referencia.

Cribado. Para la realizacion de la prueba de cribado se utilizan los recursos
propios del Centro con una organizacion propia y diferenciada para el programa.
La comunicacion de resultados se hace al usuario.

Confirmacion diagnéstica. Una vez mas, se utilizan los recursos propios del
centro. Existe un protocolo y unos procedimientos establecidos.

Centro de tratamiento. Es el mismo que el centro de diagndstico, cuyos
protocolos y procedimientos incluyen el tratamiento.

Centro de seguimiento. Es el mismo que el centro de tratamiento.

Procesos de derivacion. Desde la aceptacion a participar, cualquier necesidad de
nuevos estudios, tratamiento y seguimiento esta protocolizada y se hace desde la
propia organizacion del programa.

Gestidén y coordinacidon. Se hace desde el Centro de especializada que suele
disponer de profesionales y recursos dedicados a la captacion, coordinacion y
evaluacion del programa.

Evaluacion. El modelo exige la creaciéon de un programa informdtico para su
gestion que incorpora un sistema de registro especifico. Los indicadores suelen
ser de participacion, de deteccion de la patologia a estudio, de caracteristicas
favorables entre la patologia detectada, de cumplimiento de criterios de calidad
cientifico técnica, de satisfaccion, de tiempos de demora.

Modelo Salud Publica.

El objetivo principal es conseguir un efecto favorable en la salud de la
poblacion, en este caso disminuir la mortalidad por cancer de colon y recto.

Captacion. Postal, en ocasiones complementada con la busqueda activa de casos
por los Equipos de Atencidon Primaria.
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Cribado. Para la realizacion de la prueba de cribado puede utilizarse cualquier
recurso disponible en el area geografica de referencia. La financiacidén suele
corresponder a quién ostenta las competencias de Salud Publica dentro del
Sistema Sanitario. La comunicacion de resultados se hace al usuario y, entre
quienes utilizan Tarjeta Sanitaria como base de datos, también a su médico de
cabecera.

Confirmacion diagndstica. Se utilizan los recursos del Sistema asistencial (en la
Regidon, del SMS). Existe un protocolo y unos procedimientos establecidos.

Centro de tratamiento. Es el mismo que el centro de diagndstico, cuyos
protocolos y procedimientos incluyen el tratamiento.

Centro de seguimiento. Es el mismo que el centro de tratamiento.

Procesos de derivacion. Desde la aceptacion a participar, cualquier necesidad de
nuevos estudios, tratamiento y seguimiento esta protocolizada y se hace desde la
propia organizacion del programa.

Gestidn y coordinacion. Se hace desde los servicios dedicados a la prevencion
dentro de la Salud Publica. Existen de profesionales y recursos dedicados a la
captacion, coordinacion y evaluacion del programa.

Evaluacion. El modelo exige la creaciéon de un programa informdtico para su
gestion que incorpora un sistema de registro especifico. Por su disefio, posibilita
la obtencion de indicadores con diferentes grados de desglose territorial. Los
indicadores ademas de los ya comentados en el apartado anterior (participacion,
deteccion de la patologia a estudio, caracteristicas favorables entre la patologia
detectada, cumplimiento de criterios de calidad cientifico técnica, satisfaccion y
tiempos de demora) incluyen otros como cambios en la supervivencia, en la
mortalidad y en la incidencia (cuando corresponde).

Por las caracteristicas del proyecto, se propone el modelo de organizacion
definido como de “Salud Publica”

Fase de cribado.

La fase de cribado debe organizarse de forma que se garantice la estabilidad de la
Hemoglobina en la muestra. Por ello, el tiempo de demora, desde toma de muestras
hasta realizacion de la técnica, no debe sobrepasar las 48 horas’. En cualquier caso
deberan seguirse las instrucciones del fabricante para garantizar la méaxima
fiabilidad de los resultados.
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Fase diagnostica.

En toda persona cuya prueba de cribado sea positiva se procedera a realizar
un estudio del colon y recto por colonoscopia. Existen dos formas equivalentes en
cuanto a sensibilidad y especificidad’”® para el diagnéstico de pdlipos en colon y
recto: la colonoscopia Optica y la tomografia colonoscopica computerizada. En la
actualidad, debido a la falta de profesionales con suficiente experiencia para
realizar colonoscopias virtuales, el grupo de trabajo recomienda como técnica de
confirmacién diagndstica la colonoscopia oOptica y propone que se facilite la
formacion de radidlogos en la interpretacion de tomografia computerizada. Cuando
pueda asumirse, se recomienda que se ofrezcan las dos y que la eleccion
corresponda al paciente.

La realizacion de cualquiera de las técnicas diagnosticas deberd ajustarse a
las siguientes recomendaciones.

Requisitos para la realizacidén de una colonoscopia dptica.

Para la realizacion de una colonoscopia Optica son precisos los
siguientes requisitos:

1.- Instalaciones e instrumental. Las salas de endoscopia deben ser
lugares amplios, especificamente disefiados para su realizacion y
disponer del instrumental necesario, tanto para la realizacion de la
endoscopia como para la atencidn de las complicaciones que puedan
surgir’”’®"™. Su ubicacién debe permitir el facil acceso tanto para
pacientes ambulatorios como encamados. Es muy atil que la sala de
endoscopias disponga de una zona para la recuperacién posterior a
la exploracién. Es recomendable disponer de una sala sélo para
colonoscopias que debe disponer de pulsioximetros para monitorizar
al paciente. Para la limpieza y desinfeccion® se recomienda el uso de
lavadoras de endoscopios.

2.-Personal médico y auxiliar. Deben acreditar la suficiente formacion
y experiencia. En tal sentido, el programa de formacion MIR para la
especialidad de aparato digestivo obliga a la realizacion de un
nuamero suficiente de colonoscopias supervisadas por lo que los
titulados de tal especialidad estan plenamente cualificados para
hacerlas. En cuanto al personal auxiliar, por la importancia de su
labor en la preparaciéon y realizacion de la endoscopia debe acreditar
unos conocimientos y experiencia antes de iniciar su trabajo’’

3.- Consentimiento informado. Debe comunicarse el porqué y para
gué de la exploracion, apoyandose en material escrito (hoja de
consentimiento informado), aunque es recomendable facilitar
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informacién personal adicional® hasta estar seguros de que ha
comprendido en que consiste la prueba, sus ventajas y riesgos. Un
cuestionario previo a la endoscopia, rellenado bajo la supervision de
la enfermera o meédico, aparte de ser de gran ayuda y evitar
accidentes sirve para establecer un contacto previo a la endoscopia,
relajar al paciente y permitirle expresar sus dudas. La hoja de
consentimiento debe explicar lo que es una colonoscopia, las
indicaciones de su realizacion y las posibles complicaciones; en este
sentido se sugiere la que propone la Asociacion Espafiola de
Endoscopia Digestiva®.

4.-Buena preparacion del paciente. Debe estar en las condiciones
optimas para realizarse la colonoscopia para lo cual es preciso que
se eviten en lo posible la ingesta de medicamentos que pueden
interferir con la exploracién o sus técnicas ( biopsias, polipectomias
etc.) como son aspirina, antiinflamatorios no esteroideos,
anticoagulantes o hierro oral; estas especificaciones se deben reflejar
en la hoja de preparacion para colonoscopia En este sentido el
cuestionario previo (antes mencionado) a la exploracion nos puede
ser de gran ayuda precisando tanto los pacientes que necesitan
profilaxis antibiotica® como los que puedan tener trastornos de
coagulacion®. También es necesaria una gran limpieza del colon,
utilizandose fundamentalmente dos métodos:

1) soluciones de lavado gastrointestinal con polietilenglicol
balanceadas en electrolitos (por ejemplo solucion evacuante
Bohm);

2) laxantes salinos de fosfato sédico, son mejor tolerados e
igual o0 més efectivos que el polietilenglicol pero no deben ser
utilizado en pacientes con insuficiencia renal terminal,
insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad hepatica
descompensada o trastornos electroliticos, también debe ser
evitado su uso en la sospecha de enfermedad inflamatoria
intestinal por su accién irritante que puede alterar la imagen
de la mucosa. En los dias previos a la exploracion el paciente
debe llevar una dieta sin residuos y debe seguir una dieta
liquida el dia previo a la realizacién de la colonoscopia.®.
Todo ello debe estar reflejado en la hoja de preparacién para
la colonoscopia.

5.- Sedacion. La colonoscopia es un procedimiento con frecuencia
doloroso pese a la experiencia del endoscopista, por lo que se
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recomienda la sedacion consciente con dosis bajas de midazolam
y petidina, puede hacerse en la sala de endoscopias bajo la
supervision del asistente de endoscopias y del propio
endoscopista. Se precisa monitorizacion de pulso y saturacion de
oxigeno, disponer de suministro de oxigeno, antagonistas de
opiaceos (naloxona) y de benzodiazepinas (flumacenil) y los
medios necesarios para la reanimacién cardiopulmonar. Aunque
muy poco frecuente, en ocasiones esta indicada una sedacién mas
profunda, con propofol o anestesia general en ambos casos se
precisa la asistencia de un anestesista. Hay factores que nos
hacen prever que un paciente tendra una sedacion dificil:

1) Historia de dificultades previas con sedacion consciente.

2) Uso ilicito de benzodiazepinas o narcoticos

3) Bebedor importante de alcohol. En estos pacientes es preciso

tener prevista una sedacion mas profunda o anestesia antes de

iniciar la exploracién.

Recientemente el Defensor del Pueblo Espafiol recomendd el
uso de sedacion en las colonoscopias, recomendaciéon a la que se
suma el grupo de trabajo, por lo que todas las unidades de
endoscopia deben estar en disposicion de realizarla ya sea bajo
supervision del endoscopista y su asistente o bajo la de un
anestesista®®"%,

Tiempos medios y coste para larealizaciéon de una colonoscopia.

El tiempo medio para la realizacion de una colonoscopia oscila
entre 45 y 60 minutos. Légicamente todo este tiempo no es el que
esta el endoscopio dentro del paciente, sino que incluye la entrevista
previa y el de sedacion. El tiempo varia mucho segun la disposicion
de salas de recuperacion, sedacion, método de Ilimpieza de
endoscopios y el nimero de colonoscopios disponibles’. El tiempo
previsto por Sivak '’ es de una hora y en los tiempos médicos
previstos por el INSALUD eran 50 minutos. El BOR ha publicado el
bareSrQo para colonoscopias en la Region de Murcia, valorandolo en
91,8%.

Necesidad de completar el estudio del colon:

Cuando una colonoscopia no pueda explorar la totalidad del
colon, eventualidad que ocurre en un 2-10% de las exploraciones, es
imprescindible conseguir un estudio completo del mismo con el fin
de diagnosticar la existencia de lesiones sincrénicas, cuya incidencia
oscila entre un 4-5%. En este caso se recomienda, aprovechando la
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preparacion del paciente, realizar (en el mismo acto) una
colonoscopia virtual y si no es posible un enema opaco. Si esto no es
posible, es aceptable realizar estudios postoperatorios, aunque se
recomienda que se realicen intraoperatoriamente (colonoscopia
intraoperatoria), ya que la palpacion simple del colon durante la
intervencion quirdrgica es insuficiente.

Colonografia tomografica computerizada.

La colonografia tomografica computerizada (TC) o colonoscopia virtual
(denominaciéon més comercial) es una nueva técnica’ no invasiva que permite
“mirar” dentro del colon sin las molestias del endoscopio, como ocurre con la
colonoscopia convencional, y sin rellenar el colon con bario, como en el enema
de bario. Este procedimiento de TC espiral nos permite realizar
reconstrucciones 2 D y 3D del colon y ofrecer visiones tridimensionales de la
luz gracias a un software especial de andlisis de imdgenes. Hoy dia, se ha
convertido en una técnica alternativa a la colonoscopia convencional en casos de
colonoscopia incompleta o en las neoplasias estenosantes que impiden el paso
del colonoscopio, ya que permite identificar neoplasias sincrénicas en el colon
proximal. En general, sus principales aplicaciones son el diagnostico de polipos
y de cancer ®o192:93.949596.97.98.99,100,101,102, 103104105 10 ne” también se han
empezado a realizar estudios aislados en la enfermedad diverticular'®. Se
detallan algunas caracteristicas:

1.-Preparacion del colon. Es un factor de extrema importancia. Se realiza con una
dieta pobre en residuos dos dias antes, y mediante una limpieza del colon con
fosfato de sodio (Fosfosoda), bisacodilo, o polietilenglicol.

2.- Técnica. Mediante una canula rectal se insufla aire ambiente o CO2 (menos
molesto, pero mas caro).

3.- Estudio de TC. Se realizan dos "scaners" abdominales o barridos, uno en
SUPINO y otro en PRONO. Si bien esto supone mas radiacion, la sensibilidad es
mucho mayor. Los datos se envian a una estacion de trabajo, para que el radidlogo
interprete las imagenes.

4.-Ventajas. Es una técnica minimamente invasiva, bien tolerada, menos molesta
que el enema de Bario o la colonoscopia convencional, que no requiere sedacion y
sin el riesgo de perforacion de esta Gltima. Es un procedimiento mas sensible que
el enema de Bario para ver pdlipos, y casi tan exacta como la colonoscopia
convencional en los polipos de 1cm o mayores’.

5.- Inconvenientes:
= Radiacion, aunque la dosis es baja (menor que la TC de abdomen
convencional).
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= Exige un tiempo largo de valoracion de las imagenes por el radidlogo en la
estacion de trabajo.

= Si bien la informacién es buena, no es la misma que con la colonoscopia
convencional.

= Detalle de la mucosa y color no visible, lo que limita la caracterizacion de
las lesiones

= Menor Sensibilidad en diagnostico de polipos pequetios.

= El principal problema de la colonoscopia virtual es que si encuentras un
polipo hay que hacer una colonoscopia para quitarlo.

Actitud ante los hallazgos colonoscopicos.

El significado clinico principal de los adenomas colo-rectales es que son
lesiones precancerosas y que la incidencia del cancer colo-rectal puede reducirse
entre el 76-90% por medio de polipectomias. El tipo histologico de adenoma,
grado de displasia y el tamafio del adenoma son predictivos del riesgo de
cancer.'””'%!% Existe cierta discordancia entre los hallazgos endoscopicos y el
tipo histoldgico de adenoma, asi como con la presencia o no de displasia o
carcinoma en el seno de una lesion exofitica del colon y del recto. Sélo el estudio
anatomopatologico de los polipos puede predecir su potencial neoplésico; por
tanto, todos los pélipos encontrados en una colonoscopia deben ser extirpados
integros y remitidos al servicio de anatomia patologica'"'**'%_ El concepto de
adenoma y carcinoma plano y sus implicaciones diagnoésticas y terapéuticas ha sido

- - 110
actualizado por Hurlstone y cols. recientemente .

Para los protocolos macro y microscopicos de biopsias incisionales
(endoscopicas) y escisionales, polipectomias, escisiones locales (escision de discos
transanales) y resecciones segmentarias se recomienda utilizar las normas
establecidas por el Colegio de Patologos Americano para colon y recto''', que

basicamente se resumen en:

Protocolo para el envio de biopsias de pdlipos a Patologia
1. Hoja de peticion normalizada.

Datos clinicos pertinentes.

Numero de polipos observados en la colonoscopia.

Tamafo de los polipos.

Localizacion precisa con referencias al margen anal.

Cada polipo sera remitido en un solo frasco, debidamente etiquetado y

referenciado.

7. Remitir polipos completos, bien integros o fragmentados. Nunca se
efectuaran biopsias parciales superficiales de un polipo. En caso de ser
imposible extirpar todo el poélipo se haréd constar en el informe.

8. Si se separa el pediculo del polipo de la cabeza deben remitirse por separado
y referenciados.

Qb
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Fijador exclusivo: formol al 10%.

Procedimiento en Patologia

1. Descripcion macroscopica
Tallado.
Inclusion y procesamiento en parafina.
Corte y tincion
Hematoxilina y PAS.
Estudio anatomopatologico
Emision de informe manuscrito
Emision de informe por secretaria
Revision y firma por el patdlogo.

A Al

Fase de tratamiento.

Es exigible que el tratamiento esté protocolizado siguiendo las recomendaciones
. ’ roge e 112,113,114,115,116,117
propuestas por las diferentes guias de practica clinica = ™ ™ > > ' que se

resumen en los siguientes requisitos:

Tratamiento quirurgico.

1.- Determinaciones preoperatorios. Previamente a la cirugia se debe realizar un
estudio analitico que incluya, al menos, un recuento sanguineo completo asi como
la determinacion de creatinina-urea, electrolitos y antigeno carcinoembrionario, (su
elevacion durante el seguimiento puede tener un valor prondstico).

Asimismo, se recomienda descartar la existencia de metastasis hepaticas
mediante un estudio con TAC o ultrasonidos, y de metéstasis pulmonares con una
radiografia de torax, ya que un importante numero de dichas lesiones son
potencialmente resecables.

En el caso de tumores rectales se debe realizar un estadificacion mediante
ecografia endorrectal con el fin de evitar exploraciones quirurgicas sin garantias de
radicalidad e identificar aquellos pacientes que pueden beneficiarse de radioterapia
preoperatoria. El estudio de extension loco-regional de los tumores rectales se debe
completar mediante TAC pélvico o RMN.

2.- Experiencia del cirujano. El cancer colo-rectal deberia ser tratado por cirujanos
con una formacion y experiencia adecuadas dentro de servicios que acrediten un

, . ~ , 118
numero minimo de casos al afio (mas de 33 casos anuales )

3.- Tiempo de espera. El intervalo de tiempo entre el diagndstico y el tratamiento
del cancer colo-rectal debe ser el menor posible, no debiendo superar las 4
semanas.
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4.- Consentimiento informado. Todos los pacientes que vayan a ser intervenidos
por cancer colo-rectal tienen derecho a conocer de una forma clara y sencilla la
naturaleza de su enfermedad con la finalidad de obtener su consentimiento
informado. Esto implica darles informacién, verbal y escrita, de beneficios y
riesgos del tratamiento propuesto, asi como los detalles de otras modalidades
terapéuticas. Tras ello, todos los pacientes deben firmar el documento de
consentimiento informado.

5.- Preparacion para la creacion de un estoma. Antes de la cirugia, el paciente que
pueda requerir un estoma debe ser visto por una estoma-terapeuta con la suficiente
antelacion para su preparacion fisica y psicologica. Si esto no es posible, el propio
ciruyjano debe de informar al paciente sobre esta cuestion y marcar, antes de la
cirugia, la zona mas apropiada.

6.- Transfusion sanguinea. Salvo renuncia expresa del paciente a cualquier tipo de
transfusion, todos los enfermos sometidos a cirugia por cancer colo-rectal deberan
tener reservada, al menos, 2 unidades de sangre cruzada. En caso de renuncias
expresas se procedera de acuerdo a las indicaciones del comité de ética del
hospital.

7.- Preparacion intestinal. Se recomienda la preparacion preoperatoria del colon,
preferentemente por medios mecanicos. Si €sta no es posible, bien sea por existir
sintomas obstructivos o por mala tolerancia del paciente, se debe considerar la
realizacion de un lavado intraoperatorio.

8.- Profilaxis tromboembolica. Debe realizarse profilaxis tromboembdlica mediante
medias de compresion y heparinas de bajo peso molecular a no ser que exista una
contraindicacion especifica.

9.- Profilaxis antibiotica. Debe realizarse profilaxis antibidtica, al menos con una
dosis preoperatoria. Si durante la intervencion se produce contaminacion fecal es
conveniente prolongar el uso de los antibidticos, como tratamiento, durante 3-5
dias.

10.- Estandares de la cirugia

10.1.- Estimacion de reseccion curativa. Por reseccion “curativa" se entiende la
exéresis completa del tejido tumoral con confirmacién histologica tanto de los
margenes laterales como de los extremos. Por el contrario se considerara que la
reseccion es paliativa cuando se realice en presencia de metastasis a distancia o
cuando exista tumor residual tras su exéresis. Se debe tender a conseguir un indice
global de resecciones curativas de al menos 60%.

10.2.- Definicion de tumor rectal. Dadas las caracteristicas diferenciales del cancer
rectal es necesaria su diferenciacion. Cualquier tumor cuyo margen distal se
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encuentre a 15 cm. o menos del margen anal mucocutaneo debe ser clasificado
como rectal.

10.3.- Nivel de reseccion. En el cancer de recto se recomienda la escision total del
meso-recto en los tumores de tercio medio e inferior del recto, tanto si se realiza
una reseccion anterior como una amputacion abddmino-perineal. En tumores
rectales de tercio superior, el meso-recto debe extirparse en al menos unos 5 cm.
por debajo del margen distal del tumor. Se debe evitar lesionar los nervios y plexos
autdnomos pélvicos evitando también la perforacion intraoperatoria del tumor.

En el cancer de colon la reseccion debe incluir imprescindiblemente el
pediculo vascular correspondiente y el drenaje linfatico, con un doble fin:
conseguir el control local de la enfermedad y permitir la estadificacion adecuada
de la pieza quirurgica.

10.4.- Anastomosis. Cada cirujano debe realizar el tipo de anastomosis que le
proporcione mejores resultados, aunque en los tumores rectales bajos debe tenderse
a las suturas automadticas que facilitan anastomosis ultrabajas y disminuyen la
necesidad de amputaciones de recto. En estos casos, debe considerarse el uso un
estoma temporal desfuncionante, y la realizacion de un reservorio coldnico en J de
5-7 cm. de longitud. También deberia lavarse el muidén ano-rectal con algliin
agente citolitico (povidona yodada, cetrimida, etc.) antes de la anastomosis.

10.5.- Frecuencia de creacion de un estoma permanente. Aunque la proporcion
ideal entre reseccion anterior y amputacion abdomino-perineal no se puede
determinar, se recomienda que el porcentaje de tumores rectales tratados por
amputacion abdomino-perineal sea inferior al 40%. Siempre que pueda
conseguirse un margen distal al tumor sano de 2 cm., los factores locales lo
permitan (anchura de pelvis, obesidad, tamafio tumoral, grado de continencia) y la
neoplasia sea bien o moderadamente diferenciada, se recomienda una reseccion
anterior. Si existen dudas de eleccion entre una reseccion o amputacion rectal
deberia solicitarse una segunda opinidén experta.

10.6.- Escision local. La escision local solo se considerara curativa en el cancer de
recto en tumores pT1 bien o moderadamente diferenciados. Tras el examen
histopatolégico, habra una pequefia proporcién de tumores que requerira una
cirugia mas radical.

10.7.- Cirugia laparoscopica. Cirugia laparoscopica en el cancer colo-rectal deberia
realizarse s6lo por cirujanos expertos en este tipo de cirugia con una adecuada
formacion en cirugia colo-rectal y que estuviesen dispuestos a auditar
cuidadosamente sus resultados.
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10.8.- Recogida de los datos operatorios. Con el fin de estandarizar y auditar los
parametros anteriormente expuestos, en toda intervencion se deben registrar en la
hoja operatoria los paradmetros siguientes:

= Nombre de cirujanos, ayudantes y anestesistas.

» Los hallazgos operatorios, especificando:

0 Localizacion del tumor primario junto con el tamaio, fijeza e invasion
de otras estructuras. En el caso de un tumor rectal, debera anotarse
claramente su relacion con el anillo pélvico y la reflexion peritoneal.

0 Presencia o ausencia de metéstasis hepaticas, metastasis peritoneales y
linfadenopatias.

0 El estado del colon restante, con mencidn especifica de la presencia o
ausencia de tumores sincronicos.

0 Cualquier otro hallazgo incidental con significacion patologica..

= El procedimiento quirtrgico efectuado, especificando:
0 Lugar de la ligadura vascular.
0 La extension de la reseccion. En los tumores rectales, debera hacerse
mencion especial del grado de escision meso-rectal.
El nivel y método de anastomosis.
El uso y contenido de lavado peritoneal.
El uso y contenido de lavado rectal.
Si el cirujano considera o no a la reseccion como curativa (no hay
tumor macroscopico residual).
o Localizacion y razones para realizar estomas.

O O0O0OOo

10.9.- Resultados. Se mediran, al menos, los siguientes resultados tras cirugia:
mortalidad operatoria; indice de infecciones de heridas; indice global de
dehiscencia de la anastomosis clinicamente manifiestas para las resecciones
anteriores, para otros tipos de reseccion y ultrabajas; recidivas locales tras
resecciones curativas. Todos los cirujanos deben auditar sus resultados de
supervivencia en el cancer colo-rectal.

Caracteristicas del informe Anatomopatologico.

Todas las piezas de reseccion deben remitirse para diagndstico
histopatoldgico. El informe del patdlogo debe reunir unos minimos estandar de
informacién que serd usada para establecer un pronoéstico y planificar un posterior
tratamiento:

= Descripcion macroscopica:
0 Tamafo del tumor (mayor dimension).
0 Localizacion del tumor en relacién con los margenes de reseccion (o
en el caso de piezas de reseccion abdomino-perineal, la linea dentada)
y la reflexion peritoneal.
O Cualquier anormalidad del intestino remitido.
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= Descripcion microscopica:

0
0

0]

Tipo histologico.

Diferenciacién tumoral basada en el grado predominante dentro del
tumor.

Miéxima extension de la invasion a través de la pared intestinal
(submucosa, muscularis propia, extramural).

Afectacion serosa del tumor.

Afectacion de los margenes de escision (incluidos los “donuts” en los
procedimientos de sutura automatica) y, para los canceres rectales
situados por debajo de la reflexion peritoneal, el plano de reseccion
circunferencial (lateral, radial). Respecto a este ultimo punto, los
tumores situados a menos de 1 mm. del margen de reseccidén se
consideraran incompletamente resecados.

El nimero de ganglios linfaticos examinados, el numero de ganglios
que contengan metdastasis, y si el ganglio apical estd afecto. También
se recomienda que los “depdsitos” tumorales extramurales que midan
menos de 3 mm. de didmetro se considerardn como nodulos linfaticos
metastasicos, independientemente de si se acompafian de tejido
linfatico identificable.

Invasion vascular extramural.

Estadificacion del tumor de acuerdo con la clasificacion de Dukes
modificada por Astler y Coller y clasificacion TNM, recomendandose
la tendencia a clasificar de acuerdo con esta ultima.

Tanto para el estudio diagndstico de los hallazgos colonoscépicos como de
las piezas quirurgicas se recomienda que:

a) El examen de las muestras de cancer colo-rectal se realice en
laboratorios adecuados, capaces de cumplir los estandares minimos para aportar
la informacidon enumerada anteriormente y con posibilidades de participar en
controles de calidad periddicos de los procedimientos técnicos y diagndsticos.

b) Los laboratorios de anatomia patoldogica deben almacenar las
preparaciones durante un minimo de 10 afios, y los bloques de tejido de forma
indefinida, para facilitar la revision futura de casos, los controles de calidad y la
investigacion.

¢) Los informes anatomo-patologicos deben estar firmados por un médico
especialista en anatomia patologica.

Terapéutica Adyuvante

1.- Quimioterapia. Se debe considerar la quimioterapia adyuvante, antes de las 4
semanas tras la cirugia, en los siguientes pacientes:

Céncer rectal en estadios 11 y II1.
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= Cancer coldnico en estadio III, y aquellos en estadio II de alto riesgo.

2.- Radioterapia preoperatoria. Se recomienda incluir en protocolos de radioterapia
preoperatoria los pacientes con céancer rectal T2, T3, T4 y/o N+, menores de 75
anos.

3.- Radioterapia postoperatoria. Deberan considerarse para radioterapia
postoperatoria, en un plazo aproximado de 6-8 semanas, los pacientes sometidos
inicialmente a cirugia por cancer rectal sin radioterapia preoperatoria y que
presenten margenes afectos o estadio pT3 voluminosos, pT4 y/o N+.

Fase de seguimiento.
Enfermos de cancer.

Estos enfermos salen del programa de prevencion. En cualquier caso debe
garantizarse que se realizaran las siguientes actividades en el seguimiento:

1.- Deteccidn de enfermedad recurrente:

Todos los pacientes deben ser sometidos a seguimiento intensivo ya que la
deteccion precoz de una recurrencia tumoral aumenta la probabilidad de reseccion
de la misma y mejora la supervivencia.

Asimismo, deben realizarse exploraciones del higado mediante técnicas de
imagen en pacientes asintomaticos, especialmente durante los 2 primeros afios de
postoperatorio, con el proposito de detectar metéstasis hepaticas operables.

Se recomienda examinar las anastomosis rectales mediante tacto rectal y
recto-sigmoidoscopia rigida cada 3-4 meses durante los 2 primeros afos, cada 6
meses durante los 2 afios siguientes, y después 1 vez al ano hasta que se considere
oportuno.

2.- Deteccion de tumores metacronicos:

Se recomienda que un colon libre de tumores (adenomas y/o carcinomas)
deberia examinarse por colonoscopia cada 3-5 afios.

3.- Soporte psicologico del paciente y auditoria de resultados:

El seguimiento es necesario con vistas a la evaluacion de los propios
resultados y deberia formar parte de la practica habitual de todo cirujano. Todo
paciente con estoma deberia tener un seguimiento por parte del especialista en
estomaterapia.

Personas con neoplasias benignas.

Se seguird la estrategia de vigilancia que propone la “Guia de prevencion del
cancer””. En resumen se trata de vigilancia mediante colonoscopia con una
periodicidad que depende de las caracteristicas del adenoma.
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Personas con colonoscopia negativa.

Se le repetira la sangre oculta en heces a los 10 afios incluyéndose
nuevamente en programa. En cualquier caso se hara una prueba de sangre oculta en
heces antes de salir definitivamente del mismo siempre que no tenga una
colonoscopia en los tres tltimos afos.

7. ¢ A que preguntas debe responder la evaluacion de la prueba
piloto?

Consideracion general: lo aceptable o esperable debe entenderse como lo
conseguido en los ensayos comunitarios que se han mostrado eficaces para
disminuir la mortalidad por cancer de colon y recto.

1°. ¢ Se consigue una cobertura aceptable?

A este respecto conviene matizar que se entiende por cobertura y por
participacion. En términos de Salud Publica (otra cosa es el concepto de cobertura
en la Cartera de Servicios de Atencion Primaria), cobertura debe entenderse como
la proporcion de la poblacion de referencia (segiin padron o censo habitualmente)
que se hace una determinada prueba de cribado; tasa de participacion es la
proporcidon de la poblacion que se invita a realizarse una prueba de cribado que
finalmente se la realiza. Ambas coinciden cuando la poblacion invitada y la de
referencia son las mismas y el numerador incluye a todos los que se realizan la
prueba. Como es natural esta pregunta es pertinente siempre que el modelo de
programa que se elija sea el de Salud Publica.

¢La base de datos del programa representa de forma adecuada a la poblacion diana?
¢Las personas bien citadas representan suficientemente a la poblacion diana?
¢La tasa de participacion permite augurar una buena cobertura?

2°. ¢ La deteccion y tratamiento precoz de canceres conseguida permite
suponer una disminucion de la mortalidad?.

¢La razon deteccion/incidencia esta dentro de lo esperable?

¢La proporcion de tumores con buen pronostico corresponde a lo esperable?

3°. ¢ La deteccion y tratamiento de adenomas permite suponer una
disminucion de la incidencia?

¢La razén adenomas detectados y tratados / canceres detectados y tratados esta
dentro de lo esperable?
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4°, ; Cual es la razdn contactos/aceptacion?

50. ¢ Cuantos equipos de deteccion se precisan por muestra procesada
correctamente?

6. ¢ Qué cargas de trabajo son esperables?
¢ Cuantas colonoscopias se indican?
¢Por personas estudiadas?
¢ Por adenomas detectados?
¢ Por adenomas tratados?
¢ Por canceres detectados?
¢ Por canceres tratados?
¢ Cuantas se completan?
¢,Cuénto tiempo se utiliza?
7. ¢ Cuales son los tiempos de demora?.
Desde la realizacion de la prueba de cribado hasta tratamiento definitivo.
Desde la realizacion de la prueba de cribado hasta colonoscopia diagndstica.
Desde la realizacion de la colonoscopia diagnostica hasta primer tratamiento.
Desde primer tratamiento hasta tratamiento definitivo.

8. ¢ Cudl es la organizacion de servicios que permite optimizar los tiempos?

9. ¢ Los resultados de los tratamientos quirurgicos cumplen los criterios de

calidad'!"?.
¢La mortalidad operatoria en la cirugia electiva del cancer colo-rectal es menor del 5%?.

¢El indice de infeccidn de las heridas tras cirugia colo-rectal es inferior al 10%?.

¢ El indice global de dehiscencia de la anastomosis clinicamente manifiesta estd por
debajo del 8% para las resecciones anteriores y del 4% para otros tipos de refeccion?

¢En las resecciones ultrabajas el indice de dehiscencia es inferior al 10-20%)?.
¢El porcentaje de recidivas locales tras resecciones curativas es inferior al 10%?.
¢ Cudl es la supervivencia en el cancer colo-rectal para cada cirujano?.
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CONCLUSION.

La evidencia cientifica prueba que:

» el cancer de colon y recto es un problema de salud publica;

» es eficaz su prevencion basada en el cribado de la poblacion mayor de 50
afios para identificar y tratar precozmente a personas con polipos
(carcinomatosos o no);

» la opcidn de intervenir es mas eficiente que la no intervencion;

» la prueba de cribado de cribado de eleccion es la determinacion de sangre
oculta en heces y

» la colonoscopia es la prueba de confirmacion diagndstica de eleccion,
siempre que no hay contraindicacion y técnicamente sea posible.

Por todo ello se recomienda que se inicie un programa piloto de prevencion
del cancer de colon y recto dirigido a hombres y mujeres entre 50 y 69 afios, que
utilice como prueba de cribado la determinacidén de sangre oculta en heces, para lo
que debe utilizarse una prueba inmunoquimica, con una periodicidad bienal, cuya
prueba de confirmacion diagndstica sea la colonoscopia, se realice la reseccion de
los polipos que se detecten, se analicen anatomopatologicamente y se garantice el
tratamiento a todo participante en el cribado cuando lo precise.
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