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A. Revisio bibliografica de les diferents estrategies/proves de cribratge de cancer colorectal

Grup de Treball en Cribratge de Cancer Colorectal, Comité Assessor en Cribratge del Cancer
Revisi6: Antoni Castells

Revisi6 bibliografica

Estudis més Disseny dels Resultats obtinguts Nivell Grau de Comentaris
rellevants estudis d’evidéncia’ | recomanaci6®
Sang oculta a femta | Mandel 1993 Assaig clinic Reduccié mortalitat (16-33 %) la A Periodicitat variable (anual / biennal)
(guaiac) Hardcastle 1996 | aleatoritzat No hidratat: S=30-40%; E=96-98%);
Anual o biennal Kronborg 1996 hidratat: S=60%; E=90%
Mandel 2000 Assaig clinic Reduccid incidéncia (17-20 %%)
aleatoritzat
Sigmoidoscopia Selby 1992 Casos i Reduccié mortalitat per CCR 3b B S=70-80% (recte-sigma)
Cada 5 anys Newcomb 1992 | controls (recte-sigma) (59-80%) Periode de proteccid: 9-10 anys
Complicacions: hemorragia (0,3%o),
perforacié (0,025%o), mort (0,15%o)
Lewis 2003 Meta-analisi Probabilitat neoplasia proximal: No disponibilitat de resultats dels
e Adenoma distal: OR=2,68, estudis “once-only”
IC95%= 1,93-2,73
e Adenoma distal <10 mm:
OR=2,36, 1C95%=1,3-4,29
Sang oculta a femta | Winawer 1993 Assaig clinic Reduccié no significativa 4 C Menor adhesio (30%) que a cadascuna
+ sigmoidoscopia no aleatoritzat | mortalitat (43%) per separat (32% i 47%)
Anual; cada 5 anys L’any que coincideixen, fer primer SOF
Enema opac Scheitel 1999 Casos i Reduccid no significativa 4 C S=21% (<5 mm), 53% (6-10 mm), 48%
Periodicitat? controls mortalitat (33%) (>10 mm)
Colonoscopia Muller 1995 Casos i Reduccié mortalitat (57%) 2b B S=73% (<5 mm), 87% (6-9 mm), 94%
Cada 10 anys controls (>9 mm), menor per a lesions planes
Frazier 2000 Modelitzacio Reduccié mortalitat (61%) i (prevalenca 10-30%)
incidencia (58%) Periode de protecci6: 10 anys
Cohorts Polipectomia redueix incidéncia Complicacions: hemorragia (2,5%o),
CCR perforacio (0,2%o), mort (0,3%o)
Winawer 1993 Assaig clinic 50 % dels adenomes proximals
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Lieberman 2000
Imperiale 2000

no aleatoritzat

no tenen lesioé distal

No disponibilitat de resultats dels
estudis “once-only”

Colonografia TC/RM
Periodicitat?

Pickhardt 2003
Cottone 2004
Rockey 2005

Assaig clinic
no aleatoritzat

No avaluacio de mortalitat o
incidéncia

Variabilitat de S (39-89% per >5 mm,
55-94% per >9 mm) i E (80-90% per >5
mm, 96% per >9 mm)

Dependéncia de la forma i mida, i
experiéncia

ADN fecal
Periodicitat?

Imperiale 2005

Assaig clinic
no aleatoritzat

No avaluacio de mortalitat o
incidéncia

PreGenPlus (23 marcadors)

S superior a SOF per a cancer (52% vs
13%, p=0,003), cancer+DAG (41% vs
14%, p<0,001) i adenoma avancat
(18% vs 11%, p<0,001), i no
diferéncies en E (94% vs 95%)

Ahlquist 2005 Assalig clinic S superior a SOF per a adenoma
no aleatoritzat avancats (p<0,03) perd no
cancer+DAG (p=0,76)
Sang oculta a femta | Allison 1996 Assaig clinic No avaluacié de mortalitat o HemoSelect: S superior al Hemoccult Il
(immunologic) no aleatoritzat | incidencia per a cancer (69% vs 37%) pero E
Periodicitat? inferior (94% vs 98%).
Morikawa 2005 | Assaig clinic Magstream 1000/Hem SP: S=66% per
no aleatoritzat a cancer, 27% per a adenoma avancat;
E=95% per a cancer, 95% per a
adenoma avancat.
OC-Light: S superior a Hemofec per a
Gimeno 2005 Assaig clinic cancer (100% vs 20%) i adenoma

no aleatoritzat

avancgat (53% vs 10%), pero E inferior
per a cancer (93% vs 97%) i adenoma
avancat (95% vs 97%).

'Font: Castells A et al. Guia de practica clinica en prevencién del cancer colorrectal. Gastroenterol Hepatol 2004; 27:573-634
’D’acord a la proposta del Centre for Evidence-based Medicine de Oxford adaptat pel Centro Cochrane Iberoamericano
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Avantatges i limitacions de les diferents proves de cribratge

Comentaris

Avantatges

Inconvenients o limitacions

Sang oculta a femta (guaiac)
Anual o biennal

Nivell d'evidencia 1 a
Disponibilitat recursos
Simplicitat

Cost?

Falsos positius
Falsos negatius
Desagradable/dificil de realitzar

Sigmoidoscopia
Cada 5 anys

Personal técnic

Menor rendiment en colon proximal
Disponibilitat recursos

Cost?

Complicacions

Abséncia d'assaigs clinics aleatoritzats

Sang oculta a femta +
sigmoidoscopia
Anual, cada 5 anys

Disminucié neoplasia interval

Menor adhesio

Disponibilitat recursos

Cost?

Complicacions

Absencia d’'assaigs clinics aleatoritzats

Colonoscopia
Cada 10 anys

Maxim rendiment diagnostic
Terapéutica

Disponibilitat recursos

Personal qualificat

Cost?

Complicacions

Abséncia d'assaigs clinics aleatoritzats

Colonografia TC/RM
Periodicitat?

Menys complicacions
Més adhesio?

Variabilitat resultats

Disponibilitat recursos

Personal qualificat

Corba d’aprenentatge

Dificultat lesions planes

Cost?

Absencia d’'assaigs clinics aleatoritzats

Sang oculta a femta (immunologic)
Periodicitat?

Disponibilitat recursos
Simplicitat

Més facil de realitzar
Cost?

Absencia d’'assaigs clinics aleatoritzats
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B. Estat de les experiencies de cribratge de cancer colorectal a altres CA i a Europa

L'Estrategia en Cancer del Sistema Nacional de Salut (Ministeri de Sanitat i Consum, 2006) marca com a objectius:
a) "Fomentar la realitzacié d’estudis pilot de cribratge poblacional, utilitzant sang oculta en femta, que permeti concloure, en el termini més
breu possible, la millor estrategia d’implantacié d’un programa de caracter poblacional™.
b) "Garantir el seguiment correcte de les persones amb polips adenomatosos considerats de risc o malaltia inflamatoria de I’intesti".
c) "Afavorir I’accés a unitats especialitzades de caracter multidisciplinari on s’avalui el risc individual i familiar, i incloure la indicacié de
realitzacié d’estudi genetic a les persones amb risc de cancer hereditari".

Situaci6 ales CA

CA Pla oncologic, recomanacio Actuacid Estat

Andalusia e Realitzacié d’estudis pilot per valorar els resultats de diferents
tecniques de cribratge en arees de més mortalitat.

Castella-Lle6 e Disseny d’un protocol de deteccié precog en poblacié dalt risc.
e Inclusi6 a la cartera d’activitats de prevencio de I’adult sa d’AP,
cerca activa de casos amb factors de risc.

Galicia e Poblacio d’alt risc:

- rectosigmoidoscopia anual o colonoscopia biennal en PAF o
Lynch.

- historia familiar cancer en familiars primer grau: des dels 35-40
anys, PDSOF i rectosigmoidoscopia cada 3-5 anys.

e Poblacié no d’alt risc, més grans de 50 anys: PDSOF cada 2 anys
en un programa organitzat. Préviament, s’avaluara I’efectivitat i
factibilitat.

Navarra e Elaborar i aplicar programa de deteccid precog en poblacié d’alt
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risc.
e Dissenyar i promoure un programa pilot de deteccio precog.
C. e Incrementar deteccié preco¢ en grups de risc segons evidéncia | Estudi pilot Protocol elaborat.
Valenciana cientifica. -62.000 hid,50-74 anys Inici previst:
e Fer un estudi pilot de cribratge en dues arees de salut per estudiar | - PDSOF (tipus guaiac) 2006
la viabilitat, eficacia i eficiéncia. - cada 2 anys
Catalunya e Prova pilot de cribratge per avaluar-ne els resultats i recomanar | Programa pilot I’'H 1i2ronda
que s’estengui a la resta de Catalunya, si s’escau. -65.000 hid, 50-69 anys finalitzades
- PDSOF (tipus guaiac) + I’Hospitalet
sigmoidoscopia a Vilafranca
- cada 2 anys 1 ronda
Programa pilot Vilafranca P finalitzada a
e Identificaci6 families elevada agregacié familiar que puguin | - 6.000 hid, 50-69 anys Vilafranca P

beneficiar-se de consell genétic multidisciplinari.

- PDSOF (tipus guaiac) o
sigmoidoscopia
- cada 2 anys
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Situacio internacional

Pais Iniciatives cribratge Programa poblacional
UK Prova pilot: 50-69 anys - Inici programa poblacional organitzat primavera 2007- >
PDSOF (tipus guaiac), biennal cobertura total 2009
Finalitzada 1 ronda - PDSOF (tipus guaiac), biennal
- Poblaci6 diana inicial: 60-69 anys
Escocia Prova pilot: 50-69 anys - Inici programa poblacional organitzat marg 2007
PDSOF (tipus guaiac), biennal - PDSOF (tipus guaiac), biennal
Finalitzada 1 ronda - Poblaci6 diana inicial: 50-74 anys
Franca Cribratge ofert a 34 de 95 departaments - Extensio tots departaments 2007
50-74 anys - PDSOF (guaiac) biennal
PDSOF (guaiac) biennal - Poblaci6 diana inicial: 50-74 anys
Finlandia - Inici programa poblacional organitzat tardor 2004
Disseny: assaig aleatori. Cobertura total 10 anys
- PDSOF tipus guaiac
- Poblacio diana inicial: 60-69 anys
Australia Programes pilot 2002-2004, 55-74 anys - Inici programa poblacional organitzat mitjans 2006
PDSOF (imm), biennal - PDSOF (imm) biennal
Finalitzada 1 ronda - Poblacio diana inicial: 55 0 65 anys + programes pilot
- Avaluaci6 2008 i possible extensié 55+ i indigenes 45+
Alemanya Oferta:

-PDSOF biennal > 55 anys
- colonoscopia als 55 anys i cada 10 anys
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C. Revisi6 de les experiencies de cribratge d’aquest cancer a
Catalunya

Programa pilot de deteccio preco¢ de cancer colon i recte a Catalunya.
Resultats lai 2a ronda, I'Hospitalet de Llobregat.

Direccié de Programes de Prevencié i Comunitaris. Institut Catala d’Oncologia.
Juliol 2006

L’objectiu principal del Programa pilot de deteccié precoc de cancer colorectal
és l'avaluacio de I'acceptacid, i de la seva viabilitat dels del punt de vista dels
resultats clinics, dels aspectes organitzatius i dels recursos.

El Programa pilot poblacional de deteccié preco¢c de cancer colorectal esta
adrecat a homes i a dones del grup d’edat entre 50-69 anys. Es va iniciar I'any
2000 a la ciutat de I'Hospitalet de Llobregat.

La prova de cribratge escollida per al programa €s una prova de deteccié de
sang oculta en femta (PSOF) basada en la resina de guaiac (Hema-screenR.
Inmunostics Inc, New Jersey). Les mostres es recullen de tres deposicions i
sense restriccio dietetica inicial, excepte si cal repetir la prova per un resultat
positiu feble (1,2,3 o 4 mostres positives de les 6 possibles). La prova de
cribratge es fa cada 2 anys.

La colonoscopia és la prova escollida per a la recerca dels casos positius a la
PSOF quan 5 o0 6 mostres son positives a la prova inicial, o en qualsevol de les
mostres de repetici6 amb restriccié dietetica. La colonoscopia es realitza amb
anestésia general sense intubacio i sense ingrés hospitalari. En els casos en
qué la colonoscopia no es completa o no és possible la seva realitzacio, I'estudi
dels casos positius es complementa amb altres exploracions (enema de bari).

La invitacio es fa per carta nominal i adrecada a tota la poblacié diana, utilitzant
el Sistema d’Informacié d’Atencié Primaria (SIAP), acompanyada d’informacié
sobre el Programa de deteccio precog i la prevencié del cancer colorectal,
seguida d’'una carta recordatori a les 6 setmanes, si no s’ha rebut cap resposta.
Les persones que desitgen participar-hi retornen la sol-licitud (prefranquejada)
d’enviament de la prova. Als participants en la ronda anterior se’ls envia
directament la prova amb la carta d’invitacié i la informacio.

L’organitzacio, gestio, control de qualitat i I'avaluacié del Programa es fa de
manera centralitzada des d’una oficina técnica, aixi com el processament de la
prova de deteccié preco¢ de sang oculta en femta i la realitzacié de les
colonoscopies. Per tal de dur a terme el Programa es compta amb recursos
addicionals.
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Es va definir com adenoma de risc alt tant 'adenoma amb displasia severa, o
adenoma >10mm, o més de 2 adenomes 0 qualsevol adenoma amb histologia
vellosa o tubuvellosa o cancer in situ.

A la colonoscopia inicial, qualsevol polip que es trobés s’extirpava i es
realitzava una biopsia, excepte si es considerava contraindicat.

Resultats

La primera ronda es va realitzar en el periode febrer 2000 a abril 2002. La
poblacié diana del programa pilot va ser de 64.866 persones. La poblacio diana
invitada (després d’excloure 986 persones) va ser de 63.880 persones en la
primera ronda.

La segona ronda es va realitzar en el periode febrer 2003 a mar¢ 2005. La
poblacié diana invitada va ser de 66.701 persones (després d’excloure 538
persones).

Participacio

De la poblacio invitada a la primera ronda, 14.314 persones van sol-licitar la
prova i van participar-hi 11.011 que representen el 17,2%. La participacié va
ser lleugerament superior en les dones, i va disminuir a mesura que
augmentava I'edat, mentre que en els homes la participacié va augmentar amb
I'edat.

De les 66.701 persones invitades a la segona ronda, 21.628 persones van
sol-licitar la prova, de les quals 14.818 van participar-hi (22,2 %). La participacio
mostra un patro similar a la ronda anterior; les dones participen més que els
homes, disminueix la participacié a mesura que augmenta l'edat, a la inversa
que en els homes.

En ambdues rondes es va observar una variacié important en la participacio
entre les diverses arees basiques de salut (ABS) amb una franja que va del
10,6% fins al 26,8% a la primera ronda, i del 14,6% al 28,7% a la segona.

El 67,4% de les persones que havien participat a la primera ronda van
participar a la segona; el 89,3% no van participar a cap de les dues rondes i un
10,7% de les persones que no van participar a la primera si que ho van fer a la
segona invitacio.

Positivitat a la prova de deteccio de sang oculta en femta (PDSOF)

En el 3,2 % dels casos en primera ronda el resultat de la prova va ser positiu .
El percentatge de casos positius va ser més gran en els homes, i és més gran
a mesura que augmenta I'edat; en les dones, per contra, es va reduint amb
I'edat.

En el 96,4 % dels participants es va obtenir una prova de cribratge correcta.

10
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A la segona ronda, el percentatge de positivitat de la prova de cribratge va ser
menor, i es va situar en el 0,8%. El percentatge de casos positius va ser
superior en els homes que en les dones. En el 95,7% dels participants es va
obtenir una prova de cribratge correcta.

El 29% dels casos amb resultat positiu débil en primera ronda i el 30% en
segona no van finalitzar el procés de cribratge.

Estudi amb colonoscopia dels casos positius a la prova de cribratge

De les 355 persones participants, de la primera ronda, amb un resultat positiu,
317 (89,3%) es van fer colonoscopia en el Programa. Dels 271 participants
amb resultat positiu debil, 17 van sol-licitar fer-se la colonoscopia. Finalment, a
334 patrticipants se’ls va fer una colonoscopia a la primera ronda.

La colonoscopia va ser incompleta en 23 casos (6,9%). En el 14,4% de les
colonoscopies (48 casos) va ser necessari fer més d’'una colonoscopia per
completar el diagnostic. La colonoscopia es va associar amb complicacions, es
van produir un episodi de bradicardia extrema, dues hemorragies i una
perforacié que va requerir intervencié quirdrgica. El temps mitja de realitzacio
de la colonoscopia després d’un resultat positiu de la prova de cribratge va ser
de 45 dies.

A la segona ronda, dels 123 casos amb resultat positiu a la prova de cribratge
van realitzar 108 colonoscopies. La colonoscopia va ser incompleta en el
10,2% (11 casos). En el 12,0% (13 casos) de colonoscopies va ser necessari
fer més d’'una colonoscopia per completar el diagnostic. Es va produir un
episodi de bradicardia.

Deteccio de neoplasies i d'adenomes

A la primera ronda, es van diagnosticar 23 cancers invasius, 79 adenomes de
risc alt, 22 adenomes de risc baix i 25 polips no adenomatosos.

S’ha obtingut una taxa de deteccié per 1.000 persones cribrades de 2,1 per
cancer invasiu, 7,2 per adenoma de risc alt i d’11,3 per cancer invasiu i/o
adenomes avancats.

El valor predictiu positiu és de 6,9% per cancer invasiu, 23,6 per adenoma de
risc alt i de 37,1% per cancer invasiu, i/o0 adenomes avancats.

La distribucio dels estadiatges de cancer detectats va ser. d’estadiatge I: 8

(34,8%), estadiatge Il: 5 (21,7%), estadiatge Ill: 8 (34,8%) i estadiatge IV: 2
(8,7%).
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A la segona ronda, s’han diagnosticat 13 cancers invasius, 42 adenomes de
risc alt, 7 adenomes de baix risc i 2 polips no adenomatosos.

S’ha obtingut una taxa de deteccidé per 1000 persones cribrades del 0,9 per
cancer invasiu, 2,8 per adenoma d’alt risc i del 4,2 per a cancer invasiu i/o
adenomes avancats.

El valor predictiu positiu és de 12% per a cancer invasiu, 38,9% per adenoma
d’alt risc i de 57,4% per a cancer invasiu i/o adenomes avancats.

La distribucié6 d'estadiatges de cancer detectats a la segona ronda és:
estadiatge I: 7 (53,8%), estadiatge II: 2 (15,4%); estadiatge Ill: 2 (15,4%), i
estadiatge IV: 2 (15,4%).

En 11 casos (0,1%) amb resultat negatiu a la prova de cribratge en primera
ronda i positiu en segona ronda, es van diagnosticar 7 adenomes de risc alt, 1
cancer in situ i 3 cancers invasius.

En 101 persones en primera ronda i 49 en segona ronda es va indicar una
colonoscopia de seguiment, d’acord amb el protocol de seguiment del
Programa.

Comentaris

L’estrategia de cribratge utilitzada ha demostrat la seva viabilitat i ha obtingut
un bon resultat des del punt de vista de deteccié de lesions neoplasiques i de
risc alt.

Tot i no disposar de dades de referéncia d’'un programa poblacional de la
magnitud de I'Hospitalet de Llobregat en el nostre entorn, podem considerar
que el nombre de neoplasies detectades pel Programa es troba en els valors
esperats, si tenim en compte els resultats d’estudis i programes similars i les
diferencies en la incidéncia d’aquest tumor.

Malgrat aixo, el cribratge de cancer colorectal té, actualment, una acceptacio
limitada en la poblacié estudiada, s’ha obtingut una participacié baixa, si bé en
algunes ABS s’ha arribat al 28%.

Les caracteristiques de la prova, el desconeixement de la freqliencia i gravetat
del cancer colorectal per part de la poblacié diana, i la possibilitat de deteccié
preco¢c d’aquest cancer, aixi com de les caracteristiques mateixes de la
poblacié son alguns dels factors que poden haver influit en la participacio baixa.
A més, la difusio als mitjans de comunicacio ha estat molt limitada en tractar-se
d’'un programa pilot centrat només en un ambit territorial reduit.

Al mateix temps, la novetat que representa un programa de cribratge d’aquest
cancer per als professionals mateixos i el fet que les recomanacions de les
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organitzacions cientifiques s6n poc concretes quant a la prova de cribratge
d’eleccio, periodicitat i edat, pot haver influit en l'interes reduit per part dels
professionals de I'atencio primaria.

El sistema de recollida de mostres, el processament i la lectura han demostrat
ser viables per a un programa poblacional. La lectura no automatitzada
requereix un cert grau de centralitzacioé de les lectures per poder garantir millor
qualitat i disminuir la variabilitat del procés. La taxa de positius obtinguda se
centra en els valors esperats per a la prova i l'estratégia de I'analisi
seleccionada, i es pot considerar adequada per a un programa poblacional.

Cal definir una estratégia que minimitzi els abandonaments en el cas dels
positius debils i les males qualitats de la prova de cribratge.

El nivell de complicacions presentades esta en els nivells esperats segons la
bibliografia, tot i que resulti dificil de valorar ates el nombre reduit de
colonoscopies fetes.

El risc de complicacions greus, relacionades amb la colonoscopia posa de
manifest la necessitat de comptar amb els equips d’endoscopia digestiva amb
experiencia per tal de minimitzar els riscos i reduir al maxim la repeticié de
colonoscopies per polipectomies, i la importancia de fer seguiment i avaluacio
continua d’'un programa de cribratge d’aquest tipus.

Es molt important establir els protocols d’actuacio i els circuits de coordinacié
entre els diferents serveis i unitats involucrades en el cribratge per tal de
garantir la continuitat del procés de cribratge i monitorar-ne correctament la
gestio i el control.

Cal disposar d’'una oficina tecnica de cribratge que coordini tot el procés i avalui
els resultats.

Cal definir els criteris d’organitzacié i indicadors de qualitat i avaluacié del

Programa de deteccio preco¢ de cancer colorectal, aixi com 'acreditacio de les
unitats implicades en el cribratge.
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D. Estrategies alternatives de cribratge

1. Continuar prova pilot: Prova deteccio sang oculta en femta
(PDSOF) (guaiac). 50-69 anys, cada 2 anys

Prova i frequencia : PDSOF guaiac, cada 2 anys

Poblacié diana: homes i dones 50-69 anys de la prova pilot (69.000 hab. de
I'Hospitalet de Llobregat+ 6.890 hab de Vilafranca del Penedes)

Possible acceptacio a Catalunya: Prova pilot de I'Hospitalet de Llobregat
(poblacié diana de 65.000 persones): participacié del 17,2% en la primera
ronda i del 22,2% en la segona. Prova pilot de Vilafranca del Penedes
(poblacié diana de 4.726 persones): participacié de 22,9%. Estudi IMAS
(poblacio diana de 2.025 persones): participacio de 36,5-57,7% .

Benefici potencial: El cribratge amb aquest test ha demostrat un reduccié
de la mortalitat del 16% (nivell evidéncia 1a, grau recomanacio A).

L’impacte poblacional en la mortalitat per cancer colorectal és inapreciable a
causa de la limitada extensio de la poblacio diana.

Recursos necessaris: L'aspecte meés critic pel que fa als recursos és la
disponibilitat de serveis i professionals amb experiencia per fer les
colonoscopies per a investigacio dels casos positius a la PDSOF: 2,9% dels
participants en la primera ronda i I'1% en la segona.

Pros i contres de I'estratégia:

- Estrategia basada en la prova de cribratge d'eficacia demostrada al
nivell més alt d’evidéncia (nivell evidéncia 1a, grau recomanacio A).

- Prova senzilla, barata.

- L'impacte poblacional en la mortalitat per cancer colorectal inapreciable
a causa de I'extensio limitada de la poblacio diana.

- Limitacions de la prova de cribratge: sensibilitat moderada -> benefici
moderat.

- Complicacions: atribuibles, no a la prova de deteccidé de sang oculta en
femta, sino a les colonoscopies per estudi positius PDSOF colonoscopia
per estudi dels casos positius.
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Comentaris:

Possibilitat d’estudiar una prova immunologica amb sensibilitat més gran, i
per tant, reducci6 més gran de la mortalitat potencial, pero també
augmentar el nombre de colonoscopies a causa de l'augment de casos
positius. No hi ha assaigs aleatoris especifics que hagin estudiat la reduccio
de la mortalitat.

2. Extensio Programa prova deteccié sang oculta en femta (PDSOF)
(guaiac). 50-69 anys, cada 2 anys

Prova i frequencia : PDSOF guaiac, cada 2 anys.

Poblacié diana: homes i dones 50-69 anys de Catalunya (1.470.276
persones) a cribrar cada 2 anys (735.138 persones anuals)

Possible acceptacio a Catalunya: Prova pilot de I'Hospitalet de Llobregat
(poblacié diana de 65.000 persones):participacio del 17,2% en la primera
ronda i del 22,2% en la segona. Prova pilot de Vilafranca del Penedes
(poblacié diana de 4.726 persones): participacié de 22,9%. Estudi IMAS
(poblacio diana de 2.025 persones): participacio de 36,5-57,7% .

Benefici potencial: 16% reduccié mortalitat en 10 anys amb una participacio
del 60%.
En el grup de 55-74 anys es donen el 37,6% morts per cancer colorectal.

Recursos necessaris: El recurs més critic son les colonoscopies (amb
sedacio):

a) per a la investigacio dels casos positius a la PDSOF:

Participacié | Colonoscopies Colonoscopies de
(%) cribratge per seguiment (al1,305
ronda, cada 2 anys)* (n)
anys (n)

laronda (2,9% positius) 30 12.791 3.837
2a ronda i posteriors (1% 30 4411 1.897
positius)

la ronda (2,9% positius) 60 25.583 7.675
2a ronda i posteriors (1% 60 8.822 3.793
positius)

* 30% dels positius a la primera ronda i el 43% segona ronda i posteriors

b) Cal sumar les colonoscopies addicionals per finalitzar el procés
diagnostic de la PDSOF positiva (10% ? de colonoscopies per estudi +).
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Pel que fa a aquest recurs assistencial, s’ha de considerar que les
colonoscopies generades pel programa de cribratge poden substituir una
part de les colonoscopies que ja es fan i, a més, que la possible
homogeneitzacio i racionalitzacié del protocol de seguiment dels adenomes
en el programa pot tenir també impacte en el seguiment d’origen
assistencial.

Disponibilitat de laboratoris i personal per processar les mostres de sang
oculta en femta.

La implantaci6 del Programa pot tenir impacte en l'atencié primaria
(consultes, etc.) i, segons la rapidesa en la implantacio, en els servies de
cirurgia i oncologia que tractaran els casos detectats. Aquest efecte sera
essencialment temporal a causa de l'avancament del moment del
diagnostic.

Pros i contres:

- Estratégia basada en la prova de cribratge d'eficacia demostrada al
nivell més alt d’evidencia (nivell evidencia la, grau recomanacido A),
senzilla i comparativament barata.

- Experiencia poblacional a Catalunya: prova pilot de I'Hospitalet i de
Vilafranca, Estudi IMAS amb participacions relativament baixes.

- Certesa maxima en els beneficis i resultats potencials i els esperats a
Catalunya (per assaigs i prova pilot a Catalunya).

- Limitacions de la prova de cribratge: sensibilitat moderada -> benefici
moderat.

- Periodicitat biennal del cribratge.

- Recursos: PDSOF, és una prova senzilla. Necessitat de disposar de
serveis i professionals amb experiencia per fer les colonoscopies amb
gualitat.

- Complicacions: no de la prova de cribratge sin6 de les colonoscopies per
estudis positius PDSOF colonoscopia per estudi dels casos positius.

Comentaris:

Un programa de cribratge de cancer de colon i recte pot ser eficient i efectiu
amb relaciéo al cost a nivells de participacidé baixos, especialment si en
successives rondes participa part de la poblaci6 que no ha participat
anteriorment. Diversos treballs indiquen que per a programes que no tenen
un costos elevats inicials de posada en marxa o elevats costos fixos, els
beneficis son habitualment proporcionals als costos.

La implantacio es pot fer progressivament per territoris (i/o per grups d’edat)
I segons la disponibilitat dels recursos necessaris en el territori.
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Possibilitat d’estudiar/introduir una prova immunologica amb més
sensibilitat, i per tant, reduccié de la mortalitat potencial més gran, pero
també augmentar el nombre de colonoscopies a causa de l'augment de
casos positius (9-10% prova pilot Australia, primera ronda). No hi ha assaigs
aleatoris especifics que hagin estudiat la reduccié de la mortalitat.

3. Sigmoidoscopia cada 5 anys (i una vegada a la vida).

Prova i frequencia : Sigmoidoscopia cada 5 anys.
Poblacié diana: homes i dones 50-69 anys de Catalunya (1.470.276
persones) a cribrar cada 5 anys (294.055 persones cada any).

Possible acceptaciéo a Catalunya: Poques dades de Catalunya. Prova pilot
Vilafranca del Penedés (poblacié diana 2,023 persones): 16% demanen
visita prévia, 11,2% es fan la sigmoidoscopia.

Benefici potencial: 70% reduccié mortalitat per cancer colorectal en els 10
anys seguents del 65% del tumors que estan localitzats a recte-sigma, ->
45,6% reduccié de mortalitat amb participacio del 100% (18% amb
participacio del 40%).

En el grup de 55-74 anys es donen el 37,6% morts per cancer colorectal.

Recursos necessaris: Sigmoidoscopies de cribratge i colonoscopies estudi
casos positius. Serveis i professionals amb experiéncia.

Participacio 20%:

- 294.055 sigmoidoscopies i 23.524 colonoscopies (8% participants) (en 5
anys).

- Cal sumar-hi les colonoscopies de seguiment (a 1, 3 0 5 anys) per
adenomes detectats (aproximadament 8% , 23.524 per cada ronda).

Participacio 40%:

- 588.110 sigmoidoscopies i47.049 colonoscopies (8% participants) (en 5
anys).
- S’hi ha de sumar:
o les colonoscopies repetides per finalitzar el procés inicial de
diagnostic i extirpacié de polips (10%7?, 4.700).
o0 les colonoscopies de seguiment (a 1, 3 0 5 anys) per adenomes
detectats (aproximadament 8%, 47.049 per cada ronda).

Pel que fa a aquest recurs assistencial, s’ha de considerar que les
colonoscopies generades pel programa de cribratge poden substituir una
part de les colonoscopies que ja es fan i, a més, que la possible
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homogeneitzacio i racionalitzacié del protocol de seguiment dels adenomes
en el Programa pot tenir també impacte en el seguiment d’origen
assistencial.

Pros i contres:

- Estratégia basada en una prova de cribratge amb nivell d’evidencia
d’eficacia menor (nivell evidéncia 3b, grau recomanacié B) (estudis de
casos-controls)

- Sensibilitat més gran (que PDSOF) per cancer i, sobretot, adenomes a
recte-sigma. Disminucio de la incidencia de cancer colorectal.

- Molt poca experiéncia poblacional a Catalunya: prova pilot de Vilafranca,
participacio baixa.

- Més incertesa (que PDSOF) en beneficis potencials (hi ha assaigs
aleatoris en marxa ) i esperats a Catalunya.

- Recursos necessaris: sigmoidoscopies, prova de cribratge més
complexa que PDSOF (pero menys que la colonoscopia), no necessita
sedacié pero requereix professionals amb experiéncia. Colonoscopies
amb sedacio per a estudi de casos positius.

- Limitacions de la prova de cribratge: només s’examina el recte sigma
(65% dels tumors)

- Molt poc Us de la sigmoidoscopia Catalunya.

- Periodicitat: cada 5 anys.

- Complicacions: Sigmoidoscopia, és una prova segura perd amb un petit
risc de complicacions (hemorragia 0,3 %o, perforacié 0,025 %o, mort
0,15%). Colonoscopia per estudi dels casos positius.

Comentaris:

S’ha proposat una estrategia d'una sigmoidoscopia Unica a la vida a I'edat
de 55-64 anys. En aquest casos, el benefici potencial seria I'equivalent a
una ronda Unica de cribratge amb sigmoidoscopia i els recursos
(sigmoidoscopia i colonoscopia) també. Hi ha assaigs aleatoris amb aquesta
estrategia i s’han publicat els resultats sobre participacio i deteccié de
cancers i adenomes pero encara no sobre reduccié de la mortalitat.

4. Colonoscopia
Prova i frequencia : Colonoscopia cada 10 anys

Poblacié diana: homes i dones 50-69 anys de Catalunya (1.470.276
persones) a cribrar cada 10 anys (147.276 persones cada any)

Possible acceptacio a Catalunya: No hi ha dades poblacionals a Catalunya.

Benefici potencial: 60% reduccié mortalitat per cancer colorectal en els 10
anys amb una participacié del 60%.
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En el grup de 55-74 anys es donen el 37,6% de morts per cancer colorectal.
Recursos necessaris:

20% participacio: 294.055 colonoscopies (en 10 anys)
40% participacio: 588.110 colonoscopies (en 10 anys)

S’hi ha de sumar:
o0 les colonoscopies repetides per finalitzar el procés inicial de
diagnostic i extirpacio de polips detectats (10% de ? ).
o les colonoscopies de seguiment (a 1, 3 0 5 anys) per adenomes
detectats (20% ? per cada ronda).

Pel que fa a aquest recurs assistencial, s’ha de considerar que les
colonoscopies generades pel Programa de cribratge poden substituir una
part de les colonoscopies que ja es fan i, també, que la possible
homogeneitzaci6 i racionalitzacié del protocol de seguiment dels adenomes
en el Programa pot tenir impacte en el seguiment d’origen assistencial.

Pros i contres:

- Estrategia basada en una prova de cribratge amb nivell d’evidéncia
d’eficacia menor (nivell evidencia 2b, grau recomanacio B) (estudis de
casos-controls, cohorts).

- Sensibilitat més gran (que PDSOF i sigmoidoscopia) per cancer i,
sobretot, adenomes a tot el colon. Disminucio de la incidencia de cancer
colorectal.

- No hi ha experiéncia poblacional a Catalunya (participacio, resultats).

- Més incertesa en beneficis potencials i esperats a Catalunya.

- Recursos necessaris: colonoscopies, prova de cribratge més complexa,
necessita sedacio i professionals amb experiencia.

- Periodicitat: cada 10 anys.

- Complicacions: La colonoscopia €s la prova de cribratge que té meés risc
de complicacions (hemorragia 2,5 %o, perforacio 0,2 %o, mort 0,3 %o)
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E. Incidencia i mortalitat per cancer colorectal i prevalenca de
polips segons grup d’edat
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Spain, Colon/Rectum - Both sexes
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Prevalenga estimada de polips en estudis amb autopsies segons edat
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