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Resumen estructurado

Titulo: Prueba inmunolédgica de sangre oculta en heces en pacientes con
sintomatologia compatible con cdncer colorrectal: recomendaciones de las
Guias de Préctica Clinica y su utilizacion en el Sistema Nacional de Salud.
Autoras: Lopez de Argumedo M., Reviriego E., Portillo 1.

Palabras clave: fecal immunochemical test, iFOBT, FIT, colorectal cancer.
Fecha: diciembre 2017

Paginas: 86

Referencias: 38

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

En los programas de deteccién precoz del cdncer colorrectal (CCR) en
personas asintomaéticas a nivel estatal se utiliza la prueba inmunoquimica de
sangre oculta en heces. Sin embargo, no se conocen cudles son los criterios
que se aplican en pacientes sintomaticos para indicar la realizacion de la
prueba de sangre oculta en heces o la colonoscopia.

El estudio pormenorizado de la situacién asistencial en el Sistema Na-
cional de Salud (SNS) de los pacientes que presentan sintomas compatibles
con céncer colorrectal es importante para poder establecer una estrategia
que permita abordar adecuadamente este problema de salud.

La determinacién de la utilidad y de la indicacién de las pruebas de
sangre oculta en heces en pacientes sintomaticos redundara en los perfiles
de seguridad de las pruebas diagnésticas y en la reduccién de pruebas com-
plementarias innecesarias.

Objetivo

1. Conocer los estdndares clinicos actuales para la indicacién de la
prueba de sangre oculta en heces a pacientes con sospecha clinica de
CCR.

2. Explorar los criterios clinicos por los que se decide realizar la prue-
ba de sangre oculta en heces a pacientes sintomaticos en el Sistema
SNS.

3. Identificar aspectos de mejora en el manejo clinico de pacientes con
sintomas compatibles con céncer colorrectal.
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Metodologia

El objetivo n° 1 se abordé mediante la realizacién de una revision sis-
temdtica de Guias de Practica Clinica (GPC) basadas en la evidencia cienti-
fica que proporcionen recomendaciones sobre la utilizaciéon de la prueba de
sangre oculta en heces en pacientes con sintomatologia compatible con CCR.

El objetivo n°® 2 se abordé mediante una encuesta dirigida a profesio-
nales del SNS que trabajan en Atencién Primaria o en Atencién Especiali-
zada del Aparato Digestivo, con la finalidad de conocer la utilizacién de la
prueba de sangre oculta en heces en pacientes con sintomatologia compatible
con cancer colorrectal.

Mediante la realizacién de los procesos anteriores ha sido posible
abordar el objetivo n° 3, contrastando los resultados de la encuesta con las
recomendaciones establecidas en las guias en relacién a las indicaciones de
la prueba de sangre oculta en heces, con el fin de proponer acciones a nivel
del SNS que permitan mejorar el abordaje clinico de pacientes sintomaticos
y la eficiencia del sistema, basada en el conocimiento de nuestro entorno y
en la mejor evidencia cientifica.

Analisis econémico: SI Opinion de Expertos: @ NO

Resultados y discusion

Fueron seleccionadas seis GPC para su lectura a texto completo. Final-
mente la GPC «Quantitative faecal immunochemical tests to guide referral for
colorrectal cancer in primary care» publicada por National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) en julio de 2017 fue la tGnica que cumplié con
los criterios de seleccion establecidos. También se tuvo en cuenta la infor-
macién procedente del informe de evaluacién titulado «Faecal immunoche-
mical tests to triage patients with lower abdominal symptoms for suspected
colorectal cancer referrals in primary care: A systematic review and cost-
effectiveness analysis», comisionado y publicado por NICE, en el que se basan
algunas recomendaciones de esta GPC.

La encuesta realizada a profesionales sanitarios fue completada por 558
personas, 402 de ellos eran profesionales de Atencién Primaria (72 %) y 156
de Atencién Especializada (28 %).

Conclusiones

La GPC mis actual recomienda el uso de las pruebas de SOH inmuno-
quimicas OC Sensor, HM-JACKarc y FOB Gold en Atencién Primaria para
guiar la derivacién de las personas con sintomas inexplicables y ausencia de
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sangrado siempre que no cumplan los criterios de derivacidn descritos en la
GPC NICE previa.

La utilizacién de las pruebas de SOH inmunoquimicas en pacientes
sintomadticos presenta, en general, una buena correspondencia con las
recomendaciones de la GPC analizada segtn los datos aportados por los
558 profesionales del SNS que respondieron a la encuesta. Aun asi, se
detectan algunas discrepancias en relacion a la solicitud de SOH en
pacientes con sangrado rectal, en el nimero de muestras de heces
solicitadas para deteccién de sangre oculta en heces y en el manejo clinico
cuando las pruebas de SOH-I son negativas o positivas.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Gorozkietan ezkutatutako odolaren proba immunologikoa, ko-
loneko eta ondesteko minbiziarekin bat egiten duten sintomak dauzkaten
pazienteengan: Praktika Klinikoen Gidetako gomendioak eta horien erabi-
lera Osasun Sistema Nazionalean

Egileak: Lopez de Argumedo M., Reviriego E., Portillo 1.

Gako-hitzak: fecal immunochemical test, iIFOBT, FIT, colorectal cancer.
Data: 2017ko abendua

Orrialdeak: 86

Erreferentziak: 38

Hizkuntza: Gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Sintomarik ez duten pertsonengan koloneko eta ondesteko minbizia
goiz detektatzeko programetan, gorozkietan ezkutatutako odolaren proba
immunokimikoa (GEO-I proba) egiten da estatu-mailan. Alabaina, ez daki-
gu zein irizpide ezartzen den sintomak dauzkaten pazienteengan, gorozkietan
ezkutatutako odolaren proba edo kolonoskopia egitea agintzeko orduan.

Garrantzitsua da koloneko eta ondesteko minbiziarekin bat egiten
duten sintomak dauzkaten pazienteek Osasun Sistema Nazionalean daukaten
egoera asistentzialari buruzko ikerketa xehea egitea, osasun-arazo hori behar
bezala jorratzea ahalbidetuko duen estrategia egokia ezarri ahal izateari
begira.

Sintomak dauzkaten pazienteen gorozkietan ezkutatuta dagoen odola-
ren probak erabiltzeko eta agintzeko modua zehazteak eragina edukiko du
proba diagnostikoen segurtasun-profiletan eta behar ez diren proba osaga-
rrien murrizketan.

Helburua

1. Sintomengatik koloneko eta ondesteko minbizia eduki dezaketen
pazienteei gorozkietan ezkutatuta dagoen odolaren proba egitea
agintzeko dauden estandar klinikoak ezagutzea.

2. Osasun Sistema Nazionalean sintomak dauzkaten pazienteei goroz-
kietan ezkutatuta dagoen odolaren proba egitea erabakitzeko iriz-
pide klinikoak miatzea.
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3. Koloneko eta ondesteko minbiziarekin bat egiten duten sintomak
dauzkaten pazienteak klinikoki maneiatzeko orduan egin daitezkeen
hobekuntzak identifikatzea.

Metodologia

Ebidentzia zientifikoan oinarritzen diren eta koloneko eta ondesteko
minbiziarekin bat egiten duten sintomak dauzkaten pazienteen gorozkietan
ezkutatuta dagoen odolaren proba erabiltzeari buruzko gomendioak ematen
dituzten gidak (Praktika Klinikoen Gidak) sistematikoki berrikusiz jorratu
zen 1. xedea.

2. xedea jorratzeko, galdera-sorta bidali zitzaien lehen mailako arretan
edo digestio-aparatuko arreta espezializatuan lan egiten duten Osasun Sis-
tema Nazionaleko profesionalei, koloneko eta ondesteko minbiziarekin bat
egiten duten sintomak dauzkaten pazienteen gorozkietan ezkutatuta dagoen
odolaren proba nola erabiltzen duten jakiteko asmoz.

Bi prozesu horiek eginda, 3. xedea jorratu ahal izan da. Horretarako,
galdera-sortaren erantzunak eta gidetan gorozkietan ezkutatutako odolaren
probari buruz ageri diren oharrak alderatu dira, sintomak dauzkaten pazien-
teen jorratze klinikoa edota gure ingurunearen ezagutzan eta ebidentzia
zientifiko onenean oinarrituta dagoen sistemaren efizientzia bera hobetzea
ahalbidetuko duten ekintzak proposatzeko xedez, Osasun Sistema Naziona-
laren mailan.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: EZ

Emaitzak eta eztabaida

Sei PKG hautatu ziren, osorik irakurtzeko. Azkenean, «Quantitative
faecal immunochemical tests to guide referral for colorrectal cancer in primary
care» PKGa izan zen ezarritako hautapen-irizpideak bete zituen bakarra.
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) erakundeak argi-
taratu zuen, 2017ko ekainean. Era berean, kontuan hartu zen «Faecal immu-
nochemical tests to triage patients with lower abdominal symptoms for suspec-
ted colorectal cancer referrals in primary care: A systematic review and
cost-effectiveness analysis» izenburua duen ebaluazio-txostenetik ateratako
informazioa. NICEk agindu eta argitaratu zuen txosten hori, eta bertan oi-
narritzen dira PKG horren gomendio batzuk.

558 pertsonak bete zuten osasun-arloko profesionalei egindako galde-
ra-sorta; horietatik, 402 lehen mailako arretako profesionalak ziren (% 72),
eta 156 arreta espezializatukoak (% 28).
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Ondorioak

PKG berrienak, pertsonen deribatzea gidatzeko gomendatzen du, OC
Sensor, HM-JACKarc eta FOB Gold deritzen GEO proba immunokimikoak
erabiltzea lehen mailako arretan. Pertsona horien ezaugarriak dira: ulergai-
tzak diren sintomak edukitzea eta odolustarik ez edukitzea. Beti ere, aurre-
ko PKG NICE gidan azaldutako deribatze irizpideak betetzen ez dituztenean.

GEO proba inmunokimikoek sintomak dauzkatenekin erabiltzeak
bat egiten du, oro har, aztertu den KPGaren gomendioekin inkesta
erantzun zuten Osasun Sistema Nazionalaren 558 profesionalen
emandako datuen arabera. Hala ere, desadostasunak hautematen dira
ondestean odola duten pazienteengan GEO proba eskatzeari
dagokionean, gorozkietan ezkutatutako odola hautemateko eskatzen diren
gorozki-laginen kopuruan eta GEO-I proben maneiu klinikoa emaitzak
negatiboak edo positiboak direnean.
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Structured summary

Title: Immunological faecal occult blood test for patients with symptoms
compatible with colorrectal cancer: recommendation of Clinical Practice
Guides and use in the National Health System.

Authors: Lopez de Argumedo M., Reviriego E., Portillo 1.

Key words: fecal immunochemical test, iIFOBT, FIT, colorectal cdncer.
Date: December 2017

Pages: 86

References: 38

Language: Spanish and summary in Spanish, Basque and English.

Introduction

In early detection tests for colorrectal cancer (CRC) in asymptomatic
persons at state level, the immunochemical faecal occult blood test is used.
However, the criteria to be applied to symptomatic patients to indicate the
faecal occult blood test or colonoscopy are not known.

An in-depth study of the healthcare situation in the National Health
System (NHS) for patients presenting symptoms compatible with colorrectal
cancer is necessary in order to establish an adequate strategy that enables
this health problem to be dealt with effectively.

The determination of the utility and recommendation of faecal occult
blood tests in symptomatic patients results in safety profiles of diagnostic
tests and in a reduction unnecessary complementary tests.

Objectives

1. Find out the current clinical standards for recommending faecal occult
blood tests for patients with clinically suspected CRC.

2. Explore the clinical criteria used in deciding to carry out a faecal occult
blood test on symptomatic patients in the NHS.

3. Identify aspects that can be improved in the clinical management of
patients with symptoms compatible with CRC.

Methodology

Objective no. 1 was fulfilled via a systematic review of Clinical Practice
Guides (CPG) based on scientific evidence that provide recommendations
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for the use of the faecal occult blood test in patients with symptoms com-
patible with CRC.

Objective no. 2 was fulfilled by a survey for professionals in the NHS
who work in Primary Health Care or in Specialised Digestive System Care
in order to find out about the use of the faecal occult blood test in patients
with symptoms compatible with colorrectal cancer.

The use of these two processes made it possible to fulfil objective no. 3,
comparing the results of the survey with the recommendations established
in the guides regarding recommendations for faecal occult blood testing, in
order to propose measures at NHS level so as to improve clinical management
of symptomatic patients and the efficiency of the system, based on knowledge
of our environment and the best scientific evidence.

Economic analysis: YES Expert Opinion: @ NO

Results and discussion

Six CPGs were selected for reading of the entire text. Finally the CPG
«Quantitative faecal immunochemical tests to guide referral for colorrectal
cancer in primary care» published by the National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) in July 2017 was the only one to comply with the
established selection criteria. Also included was the information from the
assessment report titled «Faecal immunochemical tests to triage patients with
lower abdominal symptoms for suspected colorectal cancer referrals in prima-
ry care: A systematic review and cost-effectiveness analysis» commissioned
and published by the NICE, on which some recommendations of this CPG
are based.

The survey carried out on healthcare professionals was completed by
558 persons, 402 of whom were Primary Care professionals (72 %) and 156
of whom worked in Specialist Care (28 %).

Conclusions

The most recent CPG recommends the use of OC Sensor, HM-JA CKarc
and FOB Gold quantitative faecal immunochemical tests in Primary Care to
guide referral for suspected CRC in people without rectal bleeding who have
unexplained symptoms but do not meet the criteria for a suspected cancer
pathway referral outlined in the previous NICE’s guideline.

The use of immunodemical FOBTs on symptomatic patients
generally presents a good match with the recomendation of the CPG that
was analysed, according to 558 professionals of the NHS that answered
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the survey. Even so,some discrepancies were noticed, mostly regarding the
request for FOBT in patients with rectal bleeding, in the number of faecal
samples requested to detect blood hidden in faeces and in the clinical
management when the [-FOBT tests are negative or positive.
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I. Introduccion

I.1. Descripcion del problema de salud

El cancer colorrectal (CCR) es el tumor maligno més frecuente en
Europa cuando se analizan conjuntamente ambos sexos y la segunda causa
de mortalidad por cancer. En Espaiia, en 2012 se diagnosticaron mds de 19.200
nuevos casos y 8.742 personas fallecieron por esta enfermedad (1).

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de esta neoplasia
son la edad superior a 50 afios, tener uno o mas familiares de primer grado
afectados por la enfermedad, padecer una enfermedad inflamatoria crénica
intestinal (EII), un sindrome hereditario de CCR o tener antecedentes per-
sonales de neoplasia colorrectal avanzada (adenoma avanzado o CCR).

A pesar de los avances logrados en los dltimos afios en el diagndstico y
tratamiento de esta enfermedad, no se ha observado una mejoria importan-
te en la supervivencia a los 5 afios, que permanece entre el 50 % y el 60 %
en la mayoria de los paises europeos. Esto es debido a que en més del 80 %
de los pacientes sintomadticos, la enfermedad se encuentra ya avanzada en el
momento del diagndstico. A pesar de estos datos, el CCR es una neoplasia
prevenible.

El CCR es un tumor de crecimiento lento y suele seguir un curso clini-
co larvado, lo que dificulta su diagndstico precoz. La sintomatologia del CCR
depende de la localizacion del tumor. Los sintomas y signos mas frecuentes
son los siguientes (2):

1. Hemorragia digestiva baja, en forma de rectorragia o hematoquecia:
suele ser un sangrado lento y crénico que rara vez se manifiesta como
una hemorragia grave con repercusiéon hemodindmica. Si el tumor
se localiza en recto-sigma, el sangrado suele ser visible macroscopi-
camente.

2. Cambio del habito intestinal, en forma de estrefiimiento o diarrea,
de mds de 6 semanas de evolucion: que se presenta de forma fija o
alternando con periodos de normalidad siendo mas caracteristico de
los tumores del colon izquierdo.

3. Anemia ferropénica: mas frecuente en cancer del colon derecho,
donde el sangrado pasa desapercibido por el paciente y se presenta
en forma de sindrome anémico (astenia progresiva que puede acom-
pafarse de anorexia y pérdida de peso) y anemia ferropénica.
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4. Dolor abdominal acompafiado de sindrome constitucional o cambio
del habito intestinal, mas habitual en tumores en estadios mas avan-
zados. El dolor suele ser inespecifico, de localizacién difusa o bien
localizada en una zona.

5. Cuando el céncer se localiza en recto puede acompanarse de «sin-
drome rectal», que se caracteriza por tenesmo, urgencia defecatoria,
sangrado rectal y moco con las deposiciones.

6. En ocasiones, el CCR se diagnostica cuando aparecen complicacio-
nes locales, como la oclusion intestinal o con menos frecuencia, la
perforacién intestinal. Otras complicaciones menos frecuentes son
los abscesos, las fistulas, la hematuria y la polaquiuria por invasién
vesical o la emision de heces por vagina en caso de invasion vaginal.

7. En los casos en los que el cidncer lleva largo tiempo de evolucion
puede producirse un «sindrome constitucional» con astenia, anore-
xia y pérdida de peso o también sintomas derivados de metdastasis a
distancia.

8. Masa abdominal o rectal palpable.

El valor predictivo positivo (VPP) de los sintomas y signos de sospecha
de CCR se modifican de manera significativa con la edad. El1 VPP de la rec-
torragia en el grupo de 40-59 afios es de un 2 %, mientras que en el grupo de
70-79 afios es del 21 % (2). Este bajo VPP de los sintomas hace dificil su
valoracion clinica. La guia de practica clinica (GPC) publicada en 2011 por
el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) del Reino Unido
(3) destaca entre las caracteristicas que pueden sugerir patologia grave, la
hemorragia rectal, la masa abdominal en el examen clinico, la anemia por
deficiencia de hierro, pero también sintomas mds inespecificos tales como un
cambio persistente en el habito intestinal. La dltima revision de esta guia
indica que estos sintomas tienen un VPP para el CCR de 0,1-3 % (4).

Una revision sistemadtica (5) concluye que los sintomas son pobres pre-
dictores de la enfermedad subyacente y recomiendan que en ausencia de
cualquier predictor fiable de la patologia, la derivacion de los pacientes sin-
tomadticos a Atencion Especializada (AE) para su valoracion, siendo la co-
lonoscopia la prueba de referencia para la deteccion de la enfermedad intes-
tinal significativa por su alta capacidad diagndstica. Sin embargo, la
colonoscopia presenta también algunos inconvenientes. Entre ellos destacan
la necesidad de preparacién y de sedacion y la posibilidad de que se produz-
can complicaciones graves como la perforaciéon coldnica o la hemorragia
digestiva, que si bien son poco frecuentes, requieren hospitalizacion en el
0,05 % y 0,1 % de los casos respectivamente, y conllevan una mortalidad de
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0,002 % (6). Ademads, la edad y la comorbilidad pueden aumentar el riesgo
de complicaciones (6,7). Es por ello importante proporcionar estrategias que
ayuden a los profesionales a seleccionar adecuadamente a los pacientes a los
que se indica la realizaciéon de una colonoscopia, eligiendo a aquellos que
mas se van a beneficiar de ello.

I.2. Prueba inmunoquimica de sangre oculta en
heces para el triage de pacientes sintomaticos

Diferentes autores han planteado que la prueba inmunoquimica de
sangre oculta en heces (SOH-I) puede ser un instrumento apropiado para
indicar una colonoscopia preferente a los pacientes sintométicos para CCR.
En 2010 Oono et al. (8) indicaron que la SOH-I era una prueba titil para el
cribado y la deteccion de CCR en pacientes con sintomas. Posteriormente
otros estudios (9-14) han confirmado esta observacion. El estudio de Cubie-
lla et al. de 2014 (12) indica que la SOH-I tiene una alta precision diagndsti-
ca en pacientes sintomaticos, incluso mayor que los criterios SIGN y NICE
que se aplican con frecuencia en la practica clinica. Estiman que si se usara
SOH-I con un punto de corte de 100 ng/ml (equivalente a 20p Hb/gr heces
en la mayoria de los kits) en sustitucién de los criterios propuestos por NICE,
se detectarfan un 42 % mds de CCR y se realizarian un 19,6 % menos de
colonoscopias. Asimismo, el estudio publicado por Rodriguez-Alonso et al.
(15) ha determinado que la prueba SOH-I detecta mejor el CCR que las
actuales estrategias basadas en sintomas de alto riesgo.

El estudio de MacDonald et al. (9) determiné que la concentracion de
corte de hemoglobina (Hb) fecal que presenta una ptima sensibilidad y
especificidad es 50 ng Hb/ml. En estas condiciones el Valor Predictivo Ne-
gativo (VPN) para el CCR, para el adenoma de alto riesgo (més de 3 adeno-
mas o alguno mayor de 1 cm), para adenoma de bajo riesgo o para EII es
100 %, 94 %, 93,5 % y 94 % respectivamente.

El estudio publicado por Elias ef al. (16) en pacientes con sospecha de
patologia colorrectal significativa (CCR, EII, diverticulitis, adenoma avan-
zado >1 cm) procedentes de 266 centros de Atencién Primaria (AP) de
Holanda, concluye que un modelo de prediccidn clinica que incluya informa-
cion de la historia clinica, del examen fisico y de la prueba SOH-I permite
descartar enfermedad colorrectal significativa y evita la derivacion innecesa-
ria a endoscopia en aproximadamente un tercio de los pacientes de AP con
sospecha de enfermedad.
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De estos estudios se deduce que en los pacientes que presentan sintomas
compatibles con CCR, la medicién de la concentraciéon de hemoglobina fecal
mediante métodos inmunoquimicos puede ser una prueba eficaz para ‘des-
cartar’ enfermedad colorrectal significativa.

[.3. Prueba inmunoquimica de sangre oculta en
heces para el cribado de CCR en personas
asintomaticas

Aproximadamente el 70 % de los CCR se desarrollan sobre pdlipos
adenomatosos avanzados (de tamaifio superior a un centimetro, con displasia
grave o con mas del 20 % de componente velloso), mientras que hasta el
30 % restante se desarrollan por la «via serrada». Estas lesiones y los CCR
precoces (invasion hasta la submucosa) se caracterizan por presentar pérdi-
das inapreciables de sangre en las heces de forma intermitente, que pueden
detectarse con las pruebas de SOH antes de que tengan manifestacién clini-
ca, lo que permite una deteccion precoz de la enfermedad.

Algunos programas de deteccion precoz de CCR empezaron utilizando
como prueba de cribado la deteccién de SOH basada en resina de guayaco
(SOHg). Estos programas han migrado a la prueba de SOH-I, al evidenciar-
se una mayor aceptacién de la poblacién y una mejora en las tasas de detec-
cién (17-19). La prueba de SOH-I se basa en que un anticuerpo monoclonal
o policlonal adecuado puede reconocer y unirse al componente globina de
la Hg humana. Mediante el etiquetado de estos anticuerpos es posible detec-
tar y medir el complejo anticuerpo-Hg. El resultado de este andlisis puede
valorarse de forma cualitativa (resultado positivo o negativo) o de forma
cuantitativa (determinando un punto de corte para considerar positiva la
prueba).

En pacientes asintomadticos, la detecciéon de SOH con una frecuencia
anual o bienal es la estrategia mas extendida para el cribado poblacional del
CCR (20). Esto se basa fundamentalmente en la eficacia demostrada por esta
préctica para reducir de forma significativa la mortalidad y la incidencia a
largo plazo de esta enfermedad, asi como su coste-efectividad. De hecho, es
la opcién recomendada actualmente por la Comisién Europea (21), por la
Estrategia en Céncer del Sistema Nacional de Salud (SNS) (actualizacién
2009) (22) y por la Guia Europea para el cribado y diagnéstico de CCR (23).

En Espafia, los programas de cribado de céncer son poblacionales y
estdn integrados en una Red de Programas de Cribado de Cancer, lo que
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permite su estandarizacién y evaluacién segun criterios establecidos (24) y
acordes con la Guia Europea.

En 2014, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI)
incorpord en la Cartera Bésica de Servicios el cribado poblacional de CCR
dirigido a mujeres y hombres entre 50-69 afios con riesgo promedio a través
de la realizacién de SOH bienal y colonoscopia como prueba de confirmacién
diagnéstica, teniendo como objetivo cubrir toda la poblacién diana estatal
en 2025 (25).

Estos programas de cribado del CCR tienen repercusion en la actividad
de los sistemas sanitarios dando lugar a un aumento en la demanda de colo-
noscopia (26). Se ha estimado que la implementacién de un programa pobla-
cional de deteccién precoz de CCR duplica la demanda de colonoscopias en
20 afios, principalmente por el aumento en las colonoscopias de seguimiento
(27). Es por ello esencial proporcionar informacién a los profesionales sobre
la indicacidén de la colonoscopia y sobre la seleccion de los pacientes que mas
se van a beneficiar de ello.

I.4. Justificacion del enfoque de esta evaluacion

Los objetivos planteados para este estudio de evaluacién fueron inicial-
mente los de conocer la validez diagndstica y la seguridad de la prueba SOH-I
de sangre oculta en heces en pacientes sintométicos y realizar un anélisis
coste-efectividad en el diagndstico del CCR en pacientes sintométicos. Sin
embargo, al iniciar este estudio se identificé un protocolo propuesto por NICE
(28) para el desarrollo de un estudio de evaluacion cuyos objetivos coincidian
con el proyecto encargado a Osteba por el MSSSI. Con el fin de evitar dupli-
cidades y de obtener una informaciéon que complementase a la anterior, se
decidié cambiar los objetivos originales y realizar un andlisis descriptivo
sobre el uso actual de la SOH-I en pacientes sintomadticos en el SNS, de for-
ma que junto a la evidencia que aportase NICE se posibilitase una toma de
decision informada en el contexto estatal.
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I1. Objetivos

I1.1. Objetivos generales

¢ Conocer los estdndares actuales propuestos por las GPC'y por infor-
mes de evaluacién sobre el uso de la prueba de SOH-I en pacientes
con sospecha clinica de CCR.

e Explorar los criterios clinicos por los que se realiza en la préctica
clinica habitual la prueba de SOH-I en pacientes con sintomatologia
compatible con CCR en el SNS.

¢ Identificar aspectos de mejora en el manejo clinico de pacientes con
sintomas compatibles con CCR.
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ITI. Metodologia

El primer objetivo planteado se abordé mediante la realizacién de una
revision sistematica (RS) con el objetivo de identificar los estandares actua-
les aportados por las GPC y por los informes de evaluacién mas recientes
sobre el uso de la prueba de SOH-I en pacientes con sospecha clinica de CCR.

El segundo objetivo se acometié mediante la realizacion de una encues-
ta dirigida a profesionales de AP y AE del SNS sobre el manejo clinico del
CCR con la finalidad de explorar los criterios clinicos por los que se decide
realizar SOH en pacientes con sintomatologia compatible con CCR.

Mediante la realizacidon de estos dos procesos fue posible afrontar el
tercer objetivo, contrastando los resultados del cuestionario con las recomen-
daciones establecidas en las GPC en relacion a las indicaciones de la SOH-I,
con el fin de proponer acciones que supongan una mejora en el abordaje de
pacientes sintomdticos en base al conocimiento de nuestro entorno y a la
mejor evidencia cientifica disponible.

II1.1. Revisidn sistematica de Guias de Practica
Clinica

lII.1.1. Tipo de abordaje

Se realizé una busqueda sistemaética de las GPC mas actuales (desde
2011 hasta septiembre de 2017) y de buena calidad metodoldgica que anali-
zaran la utilizaciéon de la prueba SOH-I en pacientes con sintomatologia
compatible con CCR, considerando que estas GPC constituyen la expresion
de los estandares de préctica basados en la evidencia cientifica.

Para ello se realiz6 una buisqueda estructurada en bases de datos in-
dexadas, un proceso de lectura critica de las mismas utilizando el instrumen-
to Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE II) (29), una
sintesis de los resultados y el andlisis de las recomendaciones de las mismas.
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I11.1.2. Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacién que surge del primer objetivo planteado
fue: «;Cudles son las recomendaciones de las GPC mads actuales sobre la in-
dicacion de SOH-I en pacientes con sintomas compatibles con CCR?».

Para facilitar la definicién de la estrategia de buisqueda, esta pregunta
se expres6 en formato PICO (poblacién, intervencion, comparacioén y outco-
mes/resultados) (tabla 1).

Tabla 1. Formulacién de pregunta PICO

«¢ Cudles son las recomendaciones de las GPC mas actuales sobre la indicacion de
SOH-I en pacientes con sintomas compatibles con CCR?»

Descripcion

Alcance

Poblacién

Personas con sintomatologia susceptible de CCR (combinando
sintomas, edad y sexo):

— Cambios de habitos intestinales.

— Dolor abdominal.

— Masa abdominal o rectal.

— Anemia ferropénica de origen no filiado.

Intervencion

Prueba de sangre oculta en heces inmunoquimica (SOH-I).

Comparacion

Colonoscopia o seguimiento evolutivo.

Outcomes/Resultados

Criterios clinicos aplicados en la practica clinica.

Diseno de estudios

Guias de Practica Clinica e informes de evaluacion.

I11.1.3. Criterios de inclusion y criterios de exclusion

Criterios de inclusion

— Tipo de estudios: se seleccionaron GPC e informes de evaluacion,
considerando que este tipo de documentos tienen entre sus objetivos
fundamentales desarrollar estdndares de calidad asistencial.

— Poblacion a estudio: personas que presentan sintomas compatibles

con CCR.

— Tipo de prueba diagnéstica: prueba de SOH-I.

— Idiomas: espafiol e inglés.

— Fechas: publicacién desde 2011 hasta septiembre de 2017.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 31



Criterios de exclusion

— Documentos que no incluyeran informacién especifica sobre la prue-
ba inmunoldgica de sangre oculta en heces para el manejo de pacien-
tes con sintomatologia compatible con CCR.

— GPC e informes que abordaran exclusivamente el cribado de CCR.

— GPC de baja calidad metodoldgica segun los criterios AGREE II. Este
instrumento ha sido recomendado a nivel internacional y por Guiasa-
lud (30) en el ambito de la Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias y
validado como instrumento de referencia para valorar la calidad de las
GPC. Se consideraron GPC de baja calidad aquellas que presentaron
una puntuacién menor del 50 % en alguna de las areas valoradas.

II.1.4. Estrategia de busqueda

Se realiz6 una biisqueda inicial exploratoria para valorar el volumen de
informacién publicado sobre el tema de estudio, su calidad e identificar los
términos clave a utilizar en la estrategia de busqueda. A partir de esta pri-
mera busqueda, se realizé una busqueda sistematica de GPC con recomen-
daciones para la indicaciéon de la SOH-I en pacientes con sintomas compati-
bles con CCR y que aportaran criterios para derivar a los pacientes a la
realizacion de colonoscopia diagndstica o a un seguimiento clinico.

Bases de datos

Las bases de datos utilizadas para la busqueda se detallan en la Tabla 2,y
fueron seleccionadas por su relevancia en relacion al tema de estudio planteado.

Tabla 2. Principales fuentes de informacion especializadas en Guias de
Practica Clinica

Fuentes de informacién con enlaces

CMA Infobase

Fisterra

G-I-N international guideline library

GuiaSalud

National Guideline Clearinghouse

New Zealand Guidelines Group
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Este proceso se completé mediante una bisqueda en metabuscadores
generales como TripDatabase y Pubmed / Medline.

La estrategia de busqueda aplicada se explica detalladamente en el
Anexo IX.1.

Palabras clave y limites

La estrategia incluyo, entre otros, los siguientes términos en lenguaje
libre y controlado: «colorectal cancer» AND «fecal immunochemical test».

Se tomaron en cuenta aquellas guias e informes cuya publicacién o
actualizacién no excediese de 5 afios.

De igual forma, se procedi6 a la revision manual de las referencias de
los trabajos identificados con la finalidad de localizar aquellos estudios no
recuperados en las busquedas automatizadas.

Se crearon alertas semanales con el objetivo de localizar los dltimos
estudios publicados en las diferentes bases de datos consultadas y hasta la
fecha de edicion del documento.

11I.1.5. Seleccion de los estudios

De forma independiente y por pares se realizo el andlisis de los resul-
tados de la busqueda de GPC potencialmente relevantes en todas las fuentes
descritas. Posteriormente se eliminaron los documentos duplicados y se se-
leccionaron aquellos que cumplian los criterios de seleccién anteriormente
descritos.

Una vez recuperadas las GPC e informes de potencial interés, se reali-
z6 una lectura de las mismas a texto completo por pares, excluyendo aquellas
que no cumplian los criterios de seleccion preestablecidos. Los desacuerdos
se registraron y se resolvieron por consenso mediante nueva revision por
pares de los documentos completos originales.

I1I.1.6. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Se extrajo la informacién mas relevante sobre las caracteristicas de las
GPC, las intervenciones, los resultados del estudio asi como la informacién
sobre la metodologia de las GPC incluidas. Esta informacién se recogié en
tablas elaboradas a tal fin.
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De cada GPC se extrajeron al menos las siguientes variables:

— Nombre del autor principal y afio de publicacién.

— Objetivo de la guia.

— Metodologia de la guia.

— Medidas de resultados y recomendaciones incluidas en la guia.
— Fuentes de la evidencia de las recomendaciones.

— Conclusiones extraidas por los autores de la guia.

— Calidad de la guia.

l1I.1.7. Evaluacion de la calidad de las Guias de Practica
Clinica

La evaluacion de la calidad metodolégica de las guias fue valorada
mediante el instrumento AGREE II (29) por dos investigadoras de forma
independiente. Las divergencias se solventaron mediante revaloracion y
consenso.

Elinstrumento AGREE II ha sido publicado por Agree Research Trust
y ha sido validado para evaluar el rigor metodolégico y la transparencia de
GPC. Consta de 23 items incluidos en 6 dominios de calidad:

— Dominio 1. Alcance y Objetivo

— Dominio 2. Participacion de los implicados
— Dominio 3. Rigor en la elaboracion

— Dominio 4. Claridad en la presentacion

— Dominio 5. Aplicabilidad

— Dominio 6. Independencia editorial

La evaluacién mediante el instrumento AGREE II permite asignar una
puntuacién en funcién de la calidad global de la guia. El anélisis de la calidad
de las GPCy el cdlculo de las puntuaciones se realizé siguiendo las indica-
ciones del manual del usuario que acompafia al instrumento. Con los resul-
tados de la evaluacidn por pares se disefié una tabla resumen en el programa
Microsoft Excel 2010®, para generar un promedio de cada dominio.
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ITI.2. Encuesta sobre los criterios de indicacion
de la prueba de sangre oculta en heces en

pacientes con sintomas compatibles con
CCR

I1.2.1. Tipo de abordaje

Para desarrollar el segundo objetivo, se realizé un estudio transversal
descriptivo mediante una encuesta realizada a profesionales sanitarios del
SNS relacionados con el manejo clinico de pacientes con sintomas compati-
bles con CCR.

I11.2.2. Poblacion objetivo y seleccion de la muestra

La «poblacién diana» la constituyeron los médicos de AP, AE de diges-
tivo y endoscopia digestiva del SNS.

La «poblacion accesible» fueron los profesionales sanitarios que forman
parte de las Sociedades Cientificas del SNS relacionadas con estas especiali-
dades médicas. Las sociedades contactadas en relaciéon con AP fueron la
Sociedad Espaiiola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC), la So-
ciedad Espaiiola de Medicina Rural y Generalista (SEMERGEN), la Socie-
dad Espanola de Medicina General (SEMG) y en relacion a la especialidad
de Aparato Digestivo la Asociacién Espaiiola de Gastroenterologia (AEG),
la Sociedad Espaiiola de Patologia Digestiva (SEPD) y la Sociedad Espaiio-
la de Endoscopia Digestiva (SEED).

Tras intentar establecer contacto con todas ellas, las sociedades cienti-
ficas que finalmente participaron en este proyecto fueron las siguientes:

Atencion Primaria

- Sociedad Espaiiola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC)

Atencion Especializada

— Asociacion Espaiiola de Gastroenterologia (AEG)
— Sociedad Espaiiola de Patologia Digestiva (SEPD)
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— Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva (SEED) a través de 30
participantes en grupos de trabajo en proyectos de investigacion mul-
ticéntricos.

En el caso de semFYC, AEG y SEPD se firmé un acuerdo de colabo-
racion y se realiz6 un envio programado de los cuestionarios.

El muestreo llevado a cabo fue un muestreo no probabilistico, estraté-
gico o de conveniencia, de respuesta voluntaria en todas las fases de seleccion
de las personas a encuestar.

111.2.3. Diseno de la encuesta

La recogida de la informacion se realizé mediante un cuestionario ela-
borado ad hoc para evaluar el manejo clinico de los pacientes con sintomas
compatibles con CCR. Para su elaboracién se buscaron y consultaron articu-
los cientificos y encuestas sobre esta temdtica (ver Anexo IX.1.).

En base a la experiencia de trabajos previos (31,32) y a los objetivos de
esta investigacion, se desarrollaron versiones consecutivas del cuestionario
que fueron revisadas y discutidas con asesores externos de AP y AE. Tenien-
do en cuenta todos los comentarios recibidos durante la fase de pilotaje del
cuestionario, se redactd una encuesta adaptada a los dos grupos de profesio-
nales sanitarios.

El cuestionario final se compuso de 22 preguntas organizadas en cinco
secciones: 1) datos sociodemograficos (5 preguntas); 2) disponibilidad de la
prueba y conocimientos sobre la misma (6 preguntas); 3) actuacion clinica
ante diferentes supuestos clinicos (4 preguntas); y 4) actuacién en funcién de
los resultados de SOH/colonoscopia y listas de espera (6 preguntas) y 5)
comentarios generales (1 pregunta). Se incluyeron algunas «preguntas filtro»
para hacer una diferenciacién del enfoque de algunas preguntas entre APy
AE (Ver Anexo 1X.2).

La encuesta se proporciond en castellano y se distribuy6 de forma elec-
trénica tanto a AP como a AE con una carta de presentacién de los investi-
gadores del proyecto. El cuestionario se envio a través del link Manejo clini-
co de pacientes con sintomatologia compatible con cdncer colorrectal para
que pudiese ser respondida online.
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I11.2.4. Envio y recepcion de los cuestionarios

El envio de los cuestionarios se realizé a través de las Sociedades Cien-
tificas anteriormente mencionadas. En el caso de las sociedades semFYC 'y
SEPD el envio se realizé por correo electrénico a sus socios/as. La SEPD
difundi6é ademés la carta de presentacién y el enlace al cuestionario a través
de su intranet y de redes sociales (Facebook, Twitter y LinkedIn). La AEG
lo difundié a través de su boletin. Los miembros de la SEED que han parti-
cipado de manera individual recibieron la encuesta online por correo elec-
trénico (tabla 3).

Tabla 3. Método de difusion del cuestionario en funciéon de las sociedades

cientificas
Nomb_r edela Método de difusion-fechas envios N
Sociedad
semFYC Correo electrénico (mailing) 20.000 socios (15.000
27 de Julio (primer envio) - 21 de Septiembre | direcciones de correo
(recordatorio) electronico).
SEPD Correo electrénico (mailing) + Difusién en la 1.794
intranet Web de la Sociedad + Facebook + Twitter
+ LinkedIn
22 de Septiembre (primer envio) — 14 de Octubre y
4 de noviembre (recordatorios)
AEG Boletin 1.000
Finales de Julio (primer envio) — Principios de
Octubre (recordatorio)
SEED Correo electrénico 30

Se empled la plataforma web «Encuesta Fdcil» para disefiar, difundir y
almacenar automéaticamente las respuestas de los profesionales en una base
de datos en formato electrénico para su posterior interpretacion.

El envio online de la encuesta se realizé en el mes de julio de 2016 y se
enviaron recordatorios en los meses de septiembre/octubre de 2016. Las
respuestas de quienes cumplimentaron el cuestionario se registraron auto-
maticamente en la plataforma de «Encuesta Facil» gestionada por una per-
sona del equipo de investigacion. La recogida de respuestas a la encuesta se
cerro el 17 de noviembre de 2016.

En el caso de la SEED no se realizé un envio sistematizado del cues-
tionario a todos los socios por problemas de plazos para el cierre de la en-
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cuesta, pero fue posible contactar con 30 miembros que formaban parte de
equipos de trabajo de estudios internacionales que fueron informados por
miembros del equipo investigador y accedieron a participar en el proyecto.

111.2.5. Analisis estadistico de los datos

Lainformacién recogida en la encuesta fue analizada con los programas
IBM SPSS Statistics 21 y Microsoft Excel 2010®.

En el caso de las variables asociadas de respuesta libre, se realizé un
anélisis del contenido de estas respuestas individualmente por dos investiga-
dores mediante codificacion en categorias. Las discrepancias inter-observa-
dores se resolvieron por consenso.
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IV. Resultados

IV.1. Resultados de la revision sistematica de
GPC sobre manejo clinico de pacientes
con sintomas compatibles con CCR

El resultado detallado de la busqueda y selecciéon de GPC se detalla en
el Anexo IX.3.

Tras un proceso de preseleccion y eliminaciéon de duplicados, fueron
seleccionadas seis GPC para su lectura a texto completo. Finalmente 1la GPC
«Quantitative faecal immunochemical tests to guide referral for colorrectal
cancer in primary care» publicada por NICE en julio de 2017 (4) fue la tnica
que cumpli6 con los criterios de seleccion establecidos. Esta GPC estd orien-
tada a proveer de informacién sobre el manejo de pacientes sintomaticos
para CCR en el ambito de AP.

Ademais se ha tenido en cuenta la informacién aportada por un informe
de evaluacién comisionado y publicado por NICE y en el que se basan algu-
nas recomendaciones de esta GPC (34). Los detalles del proceso de seleccién
y de valoracidn de la calidad se especifican en los Anexos [X.3., [X.4. y IX.5.

La calidad metodolégica de 1a GPC seleccionada ha sido valorada me-
diante el instrumento AGREE II (29) y ha obtenido una puntuacién mayor
del 60 % en todas las areas por lo que ha sido considerada «adecuada». El
drea de menor puntuacién ha sido el de «Claridad» por la compleja redaccién
de algunas de sus recomendaciones.

IV.2. Resultados y recomendaciones de la guia
seleccionada

Las recomendaciones de la GPC NICE 2017 sobre el manejo clinico
de pacientes con sintomas compatibles con CCR en AP se resumen en la
tabla 4.
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Tabla 4. Recomendaciones de la GPC NICE 2017 sobre manejo clinico en AP
de pacientes sintomaticos para CCR (4)

Se recomienda realizar las pruebas inmunoquimicas fecales cuantitativas OC Sensor,
HM-JACKarc y FOB Gold en Atencién Primaria para orientar la derivacién de personas sin
sangrado rectal que presentan sintomas inexplicables y que no cumplen los siguientes cri-
terios de derivacién a una via clinica* de sospecha de cancer (con consulta en 2 semanas):
e Tener 40 afios o0 mas y presentar pérdida de peso inexplicable y dolor abdominal, o
— Tener 50 afios 0 mas y presentar un sangrado rectal inexplicable, o
— Tener 60 afios 0 mas y presentar anemia ferropénica o cambios en los habitos intes-
tinales, o
— Presentar una prueba de sangre oculta en heces positiva.
¢ Adultos que presentan una masa rectal o abdominal.
e Tener menos de 50 afos y presentan sangrado rectal mas alguno de los siguientes sin-
tomas no justificados:
— Dolor abdominal
— Cambios de habitos intestinales
— Pérdida de peso
— Anemia ferropénica

e | os resultados deben ser interpretados aplicando un umbral de 10 ug Hg/gr de heces.
Las empresas deben proporcionar asesoramiento a los laboratorios sobre el rendimiento
de la prueba, y garantizar la estandarizacién de los resultados.

e Se deberan auditar los resultados y monitorizar el uso de los recursos asociados a las
pruebas OC Sensor, HM-JACKarc y FOB Gold.

e Actualmente no se dispone de evidencia suficiente para establecer una recomendaciéon
sobre la prueba de hemoglobina o de hemoglobina/haptoglobina RIDASCREEN en Aten-
cién Primaria para orientar la derivacion por sospecha de cancer colorrectal a personas
sin sangrado rectal que tienen sintomas inexplicables y que no cumplen con los criterios
de derivacion.

* Via clinica de sospecha de cancer: el paciente sera visto dentro de los plazos de demora admitidos para
casos con sospecha de cancer (2 semanas en el momento de la publicacion de la GPC)

A la hora de analizar las posibles dreas de mejora, se ha asumido que
la recomendacién de la GPC analizada sobre derivacion a la «Via clinica de
sospecha de cancer» corresponde en la practica clinica con la derivacién al
especialista, derivacion a colonoscopia y/o a realizacién de otras pruebas por
via preferente que segin la normativa actual es aquella solicitud que debe
realizarse en un periodo méaximo de 15 dias (33).

IV.2.1. Capacidad diagnoéstica de las pruebas de SOH

La prueba OC-Sensor presenta la siguiente capacidad diagndstica (34):

— Una sensibilidad del 92,1 % (IC 95 %: 86,9 %-95,3 %) y una especifi-
cidad del 85,5 % (IC 95 %: 78,3 %-91,0 %) para un umbral de 10 pg
Hg/gr de heces.
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— Para un umbral de 15 pg de Hg/gr de heces la sensibilidad estimada
s 92,3 % (IC 95 %: 86,6 %-96,1 %) y la especificidad 86,9 % (IC 95 %:
85,6 %-88,1 %).

La comparacién de las implicaciones practicas de la aplicaciéon de un
umbral de 4 ug Hg/gr o de 10 ug Hg/gr de heces (10, 15) asumiendo una co-
horte hipotética de 1.000 personas, determina que aplicando este tltimo valor
umbral se evitarian 350 colonoscopias correctamente evitadas (tabla 5).

Tabla 5. Implicaciones de la aplicacion de la prueba SOH-1 OC-Sensor (34)

Umbral 10 Hb/gr | 4 Hb/gr

heces heces
Derivaciones correctas a colonoscopia (verdaderos positivos) 31 33
Derivaciones incorrectas a colonoscopia (falsos positivos) 198 548
CCR no detectados (falsos negativos) 2 0
Colonoscopias correctamente evitadas (verdaderos negativos) 769 419

Para la prueba con HM-JACKKarc si se aplica un umbral de 10 pg Hg/
gr de heces (34) y asumiendo una cohorte hipotética de 1.000 personas con
prevalencia de CCR del 2,2 % se calcula que se evitarian 749 colonoscopias
correctamente evitadas (Tabla 6):

Tabla 6. Implicaciones de la aplicacion de la prueba SOH-I con
HM-JACKarc (34)

Umbral 10 Hb/gr heces
Derivaciones correctas a colonoscopia (verdaderos positivos) 22
Derivaciones incorrectas a colonoscopia (falsos positivos) 229
CCR no detectados (falsos negativos) 0
Colonoscopias correctamente evitadas (verdaderos negativos) 749

Segun el andlisis coste-efectividad realizado la SOH-I es mads coste-
efectiva que el triage con SOH-g o que la ausencia de triage (38).

Esta evidencia respalda el triage de CCR en pacientes sintomaticos con
SOH-I mediante las pruebas OC Sensor, HM-JACKarc y FOB Gold. La
prueba OC-Sensor es la més respaldada al haber sido analizada por un mayor
nimero de estudios.
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El comité elaborador de la GPC NICE 2017 ha puntualizado varios
aspectos de interés para la préctica clinica:

— Considerando la alta heterogeneidad de los sintomas en personas con
bajo riesgo de CCR y la complejidad del manejo clinico de estos pa-
cientes, es asumible que exista variabilidad en la préctica clinica. Es
por ello que la derivacion del paciente a una via diagndstica para
descartar cancer (con cita en las dos semanas siguientes) serd perti-
nente siempre que el profesional médico considere sospechosa una
situacion clinica.

— Una prueba SOH-I positiva puede ser producida por otras patologias
diferentes al CCR (pdlipos, EII), por lo que la confirmacién diagnos-
tica por colonoscopia puede ser también util para descartar otras
patologias distintas al CCR.

— Si la prueba de SOH resulta positiva y no se detectan anomalias en la
colonoscopia, es adecuada la indicacién de otras pruebas diagndsticas.

— Si bien la prueba SOH-I presenta una tasa elevada de resultados fal-
sos positivos para CCR, su realizacién pueden resultar compensada
por la posibilidad de detectar otras enfermedades de colon susceptibles
de ser atendidas.

— Actualmente no se dispone de evidencia suficiente que permita deci-
dir sobre el interés de utilizar puntos de corte diferentes para las
SOH-I en mujeres, personas mayores 0 personas en tratamiento con
medicamentos que pueden causar sangrado intestinal.

— La utilizacién de SOH-I presenta ventajas, tanto analiticas como
précticas, con respecto a la prueba SOHg.

IV.3. Resultados sobre los criterios para la
indicacion de la prueba de sangre oculta
en heces en pacientes con sintomas
compatibles con CCR en el SNS

IV.3.1. Datos sociodemograficos

El cuestionario fue respondido en su totalidad por 558 personas, de las
cuales 402 eran profesionales de AP (72 %) y 156 de AE (28 %).
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No fue posible estimar la tasa de respuesta a la encuesta debido a que
se aplic6 un muestreo no probabilistico y a la heterogeneidad de los métodos
empleados para la difusion del cuestionario (via correo electrénico, web,
boletin, redes sociales).

La distribucién de las respuestas por Comunidades Auténomas (CC.
AA.) se describe en la tabla 7.

Tabla 7. Distribucion por Comunidades Auténomas de los profesionales de
AP y AE que respondieron al cuestionario*

Comunidades Auténomas AP (N=402) AE (N=156)
Andalucia 15 % 13 %
Aragén 3% 2%
Cantabria 1% 1%
Castillay Ledn 6 % 4%
Castilla-La Mancha 3% 4%
Catalufa 13 % 6 %
Comunidad de Madrid 16 % 19 %
Comunidad Valenciana 7% 11 %
Extremadura 2% 2%
Galicia 6 % 12 %
llles Balears 2% 1%
Islas Canarias 4 % 6 %
La Rioja 2% 0%
Navarra 3% 4 %
Pais Vasco 7% 7%
Principado de Asturias 7% 4%
Regién de Murcia 2% 6 %

* No respondieron al cuestionario profesionales de Ceuta ni de Melilla.

Del total de 558 respuestas vélidas, 60 % fueron respondidas por mu-
jeres (65 % en APy el 49 % en AE) y por profesionales que trabajaban
mayoritariamente en nicleos urbanos con mas de 15.000 habitantes.

Los profesionales de AP que respondieron a la encuesta tenian mas
anos de experiencia que los de AE (Tabla 8).
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Tabla 8. Datos sociodemograficos de los profesionales que responden al
cuestionario

Atencién Primaria Atencion Especializada Totales
(n = 402) (n = 156)
Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje | Porcentaje

Sexo
Hombre 142 35 % 79 51 % 40 %
Muijer 260 65 % 77 49 % 60 %
Edad
< 30 afios 37 9 % 15 10 % 9 %
31-40 afios 67 17 % 53 34 % 22 %
41-50 afios 121 30 % 45 29 % 30 %
51-60 afios 160 40 % 26 17 % 33 %
61-69 afos 17 4 % 17 11 % 6 %
Ambito
Rural 119 29 % 5 3% 22 %
Urbano 277 69 % 147 94 % 76 %
NS/NC 6 1% 4 3% 2%
Anos de experiencia profesional
10 afilos 0 menos 98 25 % 62 40 % 28 %
De 11 a 20 afios 126 31 % 55 35 % 32 %
21 afos o0 mas 178 44 % 39 25 % 40 %

IV.3.2. Manejo clinico de pacientes sintomaticos para
CCR

IV.3.2.1. Deteccion de SOH en pacientes sintomaticos

Aumento en la indicacién de deteccion de SOH
Un 87 % de los profesionales que respondieron a la encuesta, tanto de

AP como de AE, consideraron que en los dltimos 5 afios se ha producido un
aumento de la indicacion de pruebas de deteccién de SOH.
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Criterios para indicar la deteccion de SOH

El cribado de CCR fue el criterio mads utilizado para indicar una prueba
de SOH, tanto por los profesionales de AP como de AE. Otros criterios de
indicacién frecuentes, principalmente en AP, fueron la sospecha de CCR, la
evaluacion de pacientes sintomaticos y la existencia de antecedentes familia-
res de CCR (figura 1).

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %
0% [

Nunca 6%

|| 59 %

Alta sospecha de cancer colorrectal 2%

Antecedentes familiares o personales de CCR 40 % ] 65%
' |

l 80 %
—188% BAP
OAE

Cribado de CCR |-

Enfermedad inflamatoria intestinal |— % 16 %

Evaluacion de pacientes sintomaticos | T36% 1 67%

[ 116%
[ [ 13%

I —l 17 %
Otras situaciones I 17 %

Figura 1. Situaciones solicitud de pruebas de SOH (respuesta muiltiple)

Seguimiento de pdlipos

Numero de muestras solicitadas

EI155 % de los profesionales de AP y el 40 % de AE indicaron la reco-
gida de més de una muestra de heces al solicitar una prueba de SOH.

Conocimiento del tipo de prueba de SOH

E150 % de los médicos de APy el 17 % en AE refirieron que «no saben
0 no contestan» sobre el tipo de prueba de SOH que se utiliza en su entorno
sanitario.

El54 % de los profesionales de AE consideraron que en su entorno se
utiliza la prueba SOH-I cuantitativa, el 25 % la SOH-I cualitativa y el 3 %
la SOH-g (Figura 2).
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Figura 2. Conocimiento de la prueba de sangre oculta en heces utilizada en
su centro

NuUmero de solicitudes al mes en pacientes sintomaticos

Lo mas frecuente fue que en un mes normal los profesionales de APy
AE solicitaran entre 1 y 5 pruebas de SOH.

Actitud ante prueba de sangre oculta negativa y sintomas persistentes

Cuando la prueba SOH es negativa y los sintomas persisten, la mayoria
de los profesionales optaron por hacer un seguimiento de la evolucién clini-
ca y/o por indicar la realizacién de una colonoscopia (figura 3).
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Figura 3. Actitud ante prueba de sangre oculta negativa y sintomas persistentes
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Un 38 % de profesionales en AP y un 17 % en AE repetirian la prueba
SOH en caso de que fuese negativa.

Actitud ante una prueba de sangre oculta en heces positiva en pacientes
sintomaticos

Cuando la prueba de SOH resulta positiva una amplia mayoria de los
profesionales de AP y AE indicaron la realizacién de una colonoscopia
(figura 4).
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Figura 4. Actitud ante una prueba de sangre oculta en heces positiva en
pacientes sintomaticos

Repeticiéon de prueba SOH positiva

Ante una prueba de SOH con resultado positivo el 86 % de los médicos
de APy el 97 % en AE no consideraron necesario repetir la prueba.

IV.3.2.2. Realizacion de colonoscopia en pacientes sintomaticos

Posibilidad de solicitar colonoscopias desde AP

El1 81 % de los profesionales de AP participantes tenian la posibilidad
de indicar la realizacién de colonoscopias sin derivar al especialista.
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Criterios de indicacién de colonoscopia desde AP
En AP la indicacién de colonoscopia se realizé principalmente cuando

la prueba de SOH era positiva (tabla 9).

Tabla 9. En caso afirmativo, ¢en qué situaciones solicitas una colonoscopia?
(respuesta multiple)

Atencion Primaria (n = 326)
Frecuencia Porcentaje (%)

Nunca, siempre derivo al especialista 4 1%
Alta sospecha de CCR 281 86 %
Antecedentes familiares o personales de CCR 271 83 %
Cribado de CCR 162 50 %
Enfermedad inflamatoria intestinal 99 30 %
Seguimiento de pdlipos 249 76 %
Prueba de Sangre Oculta en Heces + 286 88 %
NS/NC 1 0%
Otras 20 6 %

Criterios de no indicacién de colonoscopia

Cuando la prueba de SOH era positiva, los criterios més frecuentes para
no solicitar una colonoscopia fueron mayoritariamente la negativa del pa-
ciente, la baja esperanza de vida o por el riesgo grave de complicaciones. En
estos casos, la mayoria de los profesionales de APy de AE (61 % y 67 %
respectivamente), optaron por solicitar «Pruebas de imagen».

IV.3.2.3. Tiempos de demora
Demora para la atencién en consulta de AE

Los profesionales de AP estimaron que un 10 % de los pacientes son
atendidos antes de un mes, pero la mayoria creian que los pacientes espera-
ban entre 1 y 2 meses para ser valorados en consulta por un especialista. El
36 % opinaron que la demora alcanzaban entre 3 y 6 meses.
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Demora para colonoscopia segun la prioridad

La mayoria de los profesionales sanitarios consultados consideraron

que las colonoscopias solicitadas de forma preferente se realizan general-
mente en el plazo de un mes (45 % en AP y 55 % en AE), mientras que las
solicitadas con prioridad normal suelen tardar entre 3 y 6 meses (44 % en
AP y37 % en AE).

IV.3.2.4. Indicacion de pruebas en funcion de los sintomas y de la
edad

Indicacién de SOH en funcion de los sintomas y de la edad
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Figura 5. Indicacién de prueba SOH en pacientes de < 50 aios
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Figura 6. Indicacion de prueba SOH en pacientes entre 50 y 70 aiios
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—Tanto en AP como en AE, la indicaciéon de SOH se relaciond con el
tipo de sintomas del paciente, independientemente de su edad.
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Figura 7. Indicaciéon de prueba SOH en pacientes mayores de 70 ainos

Indicacién de colonoscopia en funcién de los sintomas y de la edad

— Los profesionales de APy AE coincidieron en indicar la colonoscopia
principalmente cuando exista sangrado rectal o masa abdominal/
rectal, independientemente de la edad del paciente.
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ldentificacion de aspectos de mejora en el
manejo clinico de pacientes con sintomas
compatibles con CCR

Al contrastar los resultados de la encuesta realizada a profesionales de
AP con las recomendaciones de la GPC analizada, se observd, una buena co-
rrespondencia general entre las recomendaciones de la GPC NICE 2017 y la
préctica habitual. Aun asi, se identificaron algunas 4reas de mejora:

— En algunos casos (9 %) se realiza prueba de SOH en pacientes con
sangrado rectal. Esto difiere de la recomendacién de la GPC NICE
que considera el sangrado rectal como un criterio directo de derivacién
a una via diagnostica para descartar CCR.

— En los pacientes mayores de 50 afios que presentan anemia ferropé-
nica o cambio de hdbitos intestinales se opta a menudo por realizar
pruebas de SOH. Esta practica contrasta con la recomendacién de la
GPC de derivar a una via diagnéstica preferente a estos pacientes.

— Un alto porcentaje de profesionales optan por solicitar colonoscopia
cuando la prueba de SOH es negativa (figura 3). Teniendo en cuenta
los elevados valores de VPN (cercanas al 100 %) de las pruebas de
SOH-I, la probabilidad de que exista un resultado falso negativo seria
muy baja, por lo que no se recomienda la indicacién de colonoscopia
en estos casos, salvo que persistan los sintomas o la que valoracién
individual del riesgo del paciente oriente a lo contrario.

— La demora en la realizacién de colonoscopia preferente y de la aten-
cién en consulta por un especialista a menudo no concuerdan con los
tiempos establecidos por la normativa vigente (maximo 15 dias) (34).
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V. Discusion

La GPC NICE 2017 recomienda el uso de las pruebas de SOH-I OC
Sensor, HM-JACKarc y FOB Gold para la practica clinica habitual en AP
para guiar la derivacién de las personas que tienen sintomas compatibles con
sospecha cancer colorrectal con bajo riesgo. Estas pruebas deben usarse en
combinacién con el juicio clinico y con los resultados de otras pruebas para
decidir si corresponde remitir al paciente a una via clinica para descartar CCR.

Cuando existe sangrado rectal, la GPC NICE de 2017 recomienda de-
rivar directamente a los pacientes a una via diagndstica preferente para
descartar CCR. Los resultados de la encuesta indican que al menos al 9 %
de los pacientes con sangrado rectal se les realizan pruebas de SOH, lo que
indica un aspecto susceptible de mejora de la practica clinica.

Otro aspecto destacable es la variabilidad detectada entre los profesio-
nales de APy AE en cuanto al niimero de muestras utilizadas para la reali-
zacion de la prueba de SOH. La mayoria de los especialistas indican la toma
de una sola muestra, mientras que los médicos de AP indican mas a menudo
mads de una muestra (3 en su mayoria). Esto puede ser explicado, en parte,
por el hecho de que las pruebas inmunoquimicas que requieren de una mues-
tra de heces han ido sustituyendo a las pruebas de guayaco que habitualmen-
te requerian tres muestras.

En cuanto al tipo de pruebas utilizadas en el SNS para la deteccion de
SOH, parece que se corrobora un uso muy limitado de las pruebas basadas
en resina de guayaco siendo, segtn los profesionales, la SOH-I cuantitativa
la més utilizada.

Por otra parte, la mitad de los médicos de AP que han participado en
la encuesta han respondido «No sabe/No contesta» a la pregunta sobre co-
nocimiento del tipo de prueba SOH que se utiliza en su area sanitaria. Es
posible que los médicos de AP estén recibiendo informacién insuficiente
sobre las pruebas que se utilizan para determinar la sangre en heces y sobre
su capacidad diagnéstica, lo que dificulta la toma de decisiones en el manejo
clinico de estos pacientes.

En cuanto a los criterios para indicar una SOH, el més frecuentemente
aplicado es el cribado para la deteccién precoz de CCR. Consideramos fac-
tible que la actual heterogeneidad en la implantacion de los programas de
cribado para el CCR en las CC.AA. del SNS conlleva el uso oportunista de
pruebas de SOH con el fin de paliar la falta de programas de cribado pobla-
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cional en aquellas CC.AA. en las que todavia no se haya implantado un
programa de cribado en su totalidad.

Recientes publicaciones sobre el manejo clinico de pacientes sintoma-
ticos y la evidencia aportada por la GPC NICE 2017 muestran que la SOH-I
presenta valores de VPN cercanos al 100 % para el CCR, lo que revela la
utilidad de esta prueba para descartar aquellos pacientes con menos proba-
bilidad de presentar CCR. Este hecho es importante de cara a la practica
clinica, ya que permitiria evitar la indicacién de colonoscopia a sujetos con
SOH-I <10 mcg/g/heces.

En cuanto al andlisis realizado en funcién de la edad, se observa que
ésta no parece influir en el manejo clinico de los pacientes con sintomas ya
que tanto SOH como colonoscopias se indican mds en funcién de los sintomas
que de la edad de los pacientes.

Limitaciones del estudio

— Al no disponer de los datos de contacto de los médicos de APy de
AE del SNS no ha sido posible realizar un muestreo probabilistico
que permitiera inferir los resultados obtenidos, lo que le confiere a
este estudio un cardcter exploratorio.

— El contacto con los profesionales a encuestar se ha realizado de ma-
nera heterogénea en funcién de las alternativas propuestas por las
Sociedades Cientificas colaboradoras: semFYC distribuy6 el cuestio-
nario a través correo electrénico a sus socios, la AEG distribuy6 la
encuesta a través su boletines mensuales de julio y octubre, la SEPD
realizé una distribucién por correo electrénico directamente a los
socios, colocé banners en su pagina web y difundid el cuestionario
en sus redes sociales y en el caso de la SEED sélo fue posible distri-
buir el cuestionario a algunos socios implicados en proyectos de in-
vestigacion.

— Todos los profesionales encuestados forman parte de alguna Sociedad
Cientifica lo que puede plantear un sesgo de seleccion de la poblacion
de interés.
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VI1. Conclusiones

54

Las recomendaciones aportada por la GPC maés actual indican que las
pruebas de SOH inmunoquimicas OC Sensor, HM-JACKarc y FOB
Gold son dtiles en Atenciéon Primaria para orientar la derivacién de
pacientes que presentan sintomas inexplicables y que presentan bajo
riesgo de padecer CCR, es decir, que no cumplen los siguientes crite-
rios de derivacidn a una via clinica de sospecha de céncer:

e Tener 40 afios o mds y presentar pérdida de peso inexplicable y
dolor abdominal, o

— Tener 50 afios o mds y presentar un sangrado rectal inexplicable, o

— Tener 60 afios o més y presentar anemia ferropénica o cambios
en los habitos intestinales, o

— Presentar una prueba de sangre oculta en heces positiva.
¢ Adultos que presentan una masa rectal o abdominal.

e Tener menos de 50 afios y presentan sangrado rectal MAS alguno
de los siguientes sintomas no justificados: dolor abdominal, cambios
de habitos intestinales, pérdida de peso o anemia ferropénica.

La utilizacién de las pruebas de SOH inmunoquimicas en pacientes
sintomadticos presenta, en general, una buena correspondencia con las
recomendaciones de la GPC analizada segin los datos aportados por
los 558 profesionales del SNS que respondieron a la encuesta. Aun
asi, se detectan algunas discrepancias en relaciéon a la solicitud de
SOH en pacientes con sangrado rectal, en el nimero de muestras de
heces solicitadas para detecciéon de sangre oculta en heces y en el
manejo clinico cuando las pruebas de SOH-I son negativas o positivas.
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VII. Recomendaciones

VII.1. Para la préactica clinica

— Se recomienda guiar el manejo clinico de los pacientes sintomaticos
para CCR con bajo riesgo mediante las pruebas de SOH-1 OC Sensor,
HM-JACKarc y FOB Gold.

— Si se detecta sangrado rectal o masa abdominal o rectal, no se reco-
mienda realizar SOH-I sino su derivacién directa a una via diagnos-
tica para descartar CCR.

— No se recomienda repetir la prueba de SOH en caso de prueba de
sangre oculta en heces positiva, sino derivar a una via diagndstica para
descartar CCR.

— No se recomienda la realizacién de colonoscopia a los pacientes que
consultan por sintomas sugestivos de CCR con prueba SOH-I nega-
tiva, salvo que persistan los sintomas o que la que valoracién individual
del riesgo del paciente oriente a lo contrario.

VIIL.2. Para la gestion sanitaria
— Se recomienda proporcionar més informacion a los profesionales de

AP sobre el tipo de pruebas que se realizan en el SNS y su capacidad
diagndstica para orientar la decision clinica.
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IX. Anexos

Anexo [X.1. Estrategias de busqueda

Busqueda de Guias de Préactica Clinica

Estrategia de bisqueda para la localizacién de Guias de Practica Clinica para
las bases de datos National Guideline Clearinghouse (NGC), NICE, TripDa-
tabase, Fisterra, Guiasalud, CMA Infobase, Guidelines International Network
(G-I-N), New Zealand Guidelines Group

Fecha de busqueda 18/02/2016
colorectal cancer AND fecal immunochemical test

Busqueda de cuestionarios

Cochrane Library
Fecha bisqueda 25/05/2016

#1

fecal or faecal or stool or stools:ti,ab,kw and immunochemic* or immu-
nohistochemic* or immunoassay or immunochromatographic:ti,ab,kw
and test* or screen*® or exam* or measur*:ti,ab,kw (Word variations
have been searched) 170

#2 survey or questionnaire:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 62067

#3  #land #2 18

#4  physician or clinician:ti,ab,kw (Word variations have been sear-
ched) 28136

#5 #3and#4 3

Medline, via PUBMED

Fecha bisqueda 25/04/2016

#1

#2

#3
#4

Search fecal OR faecal OR stool OR stools 147048

«feces»[MeSH Terms] OR «feces»[All Fields] OR «fecal»[All Fields]
OR «faecal»[All Fields] OR «stool»[All Fields] OR «stools»[All Fields]
Search immunochemic* OR immunohistochemic* OR immunoassay

OR immunochromatographic 627468
Search test* OR screen* OR exam* OR measur* 6543303
Search #1 AND #2 AND #3 4939
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#5 Search survey OR questionnaire OR surveys OR questionnai-
res 1214475
«surveys and questionnaires»[MeSH Terms] OR «surveys and
questionnaires»[All Fields] OR «survey»[All Fields] OR
«questionnaire»[All Fields] OR «surveys»[All Fields] OR
«questionnaires»| All Fields]

#6  Search physician OR clinician OR physicians OR clinicians 674690
«physicians»[MeSH Terms] OR «physicians»[ All Fields] OR «physician»[All
Fields] OR «clinician»[ All Fields] OR clinicians[ All Fields]

#7  Search #4 AND #5 AND #6 39

Embase, via Ovidweb
Fecha bisqueda 25/05/2016

1 (fecal or faecal or stool or stools).ti,ab,kw. 126841

2 (immunochemic* or immunohistochemic* or immunoassay or immu-
nochromatographic).ti,ab,kw. 287926

3 (test* or screen* or exam* or measur®).ti,ab,kw. 8785834

4 land2and3 2940

5 (survey or questionnaire or surveys or questionnaires).ti,ab,kw. 976896

6 4and>5S 180

7 (physician or clinician or physicians or clinicians).ti,ab,kw. 630408

8 6and7 26

Scopus

Fecha busqueda 25/05/2016

1  History Search Terms ( TITLE-ABS-KEY ( fecal OR faecal OR stool
OR stools ) AND TITLE-ABS-KEY ( immunochemic* OR immuno-
histochemic* OR immunoassay OR immunochromatographic ) AND
TITLE-ABS-KEY (test* OR screen* OR exam* OR measur* ) ) 3,172
document results

2  TITLE-ABS-KEY (survey OR questionnaire OR surveys OR ques-

tionnaires) 2,311,308 document results History Search Identifier
3 History Search Terms TITLE-ABS-KEY ( physician OR clinician OR
physicians OR clinicians ) 779,901 document results
4  History Search Terms #1 AND #2 AND #3 25 document results
Web of Science

Fecha bisqueda 25/05/2016

#1 TOPIC: (fecal or faecal or stool or stools) AND TOPIC: (immunoche-
mic* or immunohistochemic* or immunoassay or immunochromato-
graphic) AND TOPIC: (test* or screen* or exam™* or measur*)
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Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI,
CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years 2501

#2 TOPIC: (survey or questionnaire or surveys or questionnaires)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI,
CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years 1122889

#3  TOPIC: (physician or clinician or physicians or clinicians)
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI,
CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years 348920

#4 #3 AND #2 AND #1
Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI,
CCR-EXPANDED, IC Timespan=All years 20
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Anexo IX.2. Cuestionario

El cuestionario se proporcioné en castellano y se distribuyé de forma
electrénica a través del siguiente link: Manejo clinico de pacientes con sinto-
matologia compatible con cdncer colorrectal

Encuesta: Manejo clinico de pacientes con sintomatologia compatible
con cancer colorrectal (La prueba SOH-| cuantitativa de sangre oculta
en heces)

A través de esta breve encuesta nos gustaria conocer el uso en el Siste-
ma Nacional de Salud de la prueba de sangre oculta en heces (SOH) en pa-
cientes con sintomas compatibles con cancer colorrectal (CCR).

Nuestro objetivo es visualizar su utilizacion en la préctica clinica y en
qué medida podria ser una prueba que ayude en el diagndstico de cincer
colorrectal. Para ello quisiéramos que, desde tu perspectiva y practica habi-
tual, valores sus indicaciones y su utilidad en pacientes sintométicos.

Este estudio se enmarca dentro de un proyecto priorizado y financiado
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se desarrolla
por OSTEBA- Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Gobier-
no Vasco.

Los datos obtenidos seran utilizados de forma confidencial y en el in-
forme final sélo figuraran datos agregados.

Para solicitar més informacién sobre este proyecto contacta con: oste-
baS-san@ecuskadi.eus y recibiras el protocolo completo del estudio.
Por favor, indica si trabajas en Atencion Primaria o Atencion Especializada

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] Atencién Primaria  [] Atencién Especializada

Atenciéon Primaria

Preg. 1. ;En qué provincia trabajas?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] Araba/Alava ] Albacete [ Alicante/Alacant
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[] Almeria

] Avila

[] Badajoz

[] Balears (Illes)
[] Barcelona

[] Bizkaia

] Burgos

[] Céceres

[] Cadiz

[] Castellon/Castell6
[] Ceuta

[] Ciudad Real
[J Cérdoba

[] Coruna (A)
[J] Cuenca

[] Girona

[] Granada

] Guadalajara
[] Gipuzkoa
[] Huelva
[] Huesca
[] Jaén

[] Leén

[] Lleida

[] Rioja (La)
] Lugo

[] Madrid
[] Malaga
[] Melilla

[] Murcia

[] Navarra
[] Ourense
[] Asturias
[] Palencia

Preg. 2. ;Cual es tu sexo?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] Hombre

(] Mujer

Preg. 3. ;Cual es tu edad?

(** Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] 30 afios 0 menos
[] De 31 a 40 afios

[] De 41 a 50 afios
[] De 51 a 60 afios

[] Palmas (Las)

[] Pontevedra

[] Salamanca

[] Sta. Cruz de Tenerife
[] Cantabria

[] Segovia

[] Sevilla

[] Soria

[] Tarragona

[] Teruel

[] Toledo

[] Valencia/Valéncia
[] Valladolid

[ Zamora

[] Zaragoza

[] De 61 a 69 afios
[] 70 afios 0 mds

Preg. 4. ;Cuantos habitantes tiene el municipio en el que ejerces la mayor
parte de tu labor asistencial?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] De 1.000 habitantes y menos

[] De 1.001 habitantes a 5.000

habitantes

[] De 5.001 habitantes a 14.999

habitantes

[] De 15.000 habitantes a 49.999
habitantes

] De 50.000 habitantes y mas
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Preg. 5. Por favor, indica el niimero de aiios que llevas ejerciendo hasta
ahora como médico de familia:

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] 5 afios 0 menos [ De 11 a 20 afios
[] De 6 a 10 afios [] 21 afios o més

Preg. 6. ;En qué situaciones solicitas una prueba de sangre oculta en heces?
(admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Nunca
[] Alta sospecha de cdncer colorrectal

[] Antecedentes familiares o personales de CCR
[] Cribado de CCR

[] Enfermedad inflamatoria intestinal

[] Evaluacion de pacientes sintomaticos

(] Seguimiento de pélipos

[] Otras (Por favor especifica)

Preg. 7. ;Cuantas muestras indicas que se tomen para realizar la prueba de
sangre oculta en heces?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[J Una muestra

[J Maés de una muestra

[] NS/NC

[] Otras (Por favor especifica)

Preg. 8. En los casos en los que la prueba de SOH resulta positiva, ;sueles
solicitar la repeticion de la prueba?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

] Si
] No
] NS/NC
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Preg. 9. Si lo sabes, indica cual es la prueba de sangre oculta en heces que
se utiliza en tu centro de trabajo

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] Prueba inmunoquimica de sangre oculta en heces cuantitativa
[] Prueba inmunoquimica de sangre oculta en heces cualitativa
[] Prueba de sangre oculta en heces guayaco

] NS/NC

[] Otra (Por favor especifica)

Preg. 10. ;Consideras que la indicacion de la prueba de sangre oculta en
heces ha aumentado en los tltimos 5 afios?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

L] Si ] No ] NS/NC

Preg. 11. En un mes normal, ;cuantas veces indicas la prueba de sangre
oculta en heces a pacientes sintomaticos?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)
o 1 6-10 (] Mas de 20
15 ] 11-20
A continuacién se presentan diferentes situaciones clinicas con pacien-

tes de tres grupos de edad que acuden a tu consulta con sintomas compatibles
con céancer colorrectal.

Selecciona por favor la indicacion o las indicaciones que te parecen mas
adecuadas en cada caso.
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Preg. 15. Si en alguno de los supuestos has indicado que realizarias otras
pruebas, por favor especifica qué prueba y en que situaciones clinicas

Preg. 16. Si el resultado de una prueba de sangre oculta en heces es negativo
(-), ¢cudl consideras la mejor opcion si los sintomas persisten?
(admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Repetir la prueba

[] Derivar al especialista

[] Realizar analisis clinicos

] Solicitar gastroscopia

[ Solicitar ECO/TAC/RM

[] Solicitar colonoscopia

[] Valorar evolucién clinica

] NS/NC

[] Otras pruebas diagnésticas (Por favor especifica)

Preg. 17. Si el resultado de una prueba de sangre oculta en heces es positiva
(+), ¢ cual consideras la mejor opcién? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Repetir la prueba

[] Derivar al especialista

[J Realizar anilisis clinicos

[ Solicitar gastroscopia

[J Solicitar ECO/TAC/RM

[] Solicitar colonoscopia

[] Valorar evolucién clinica

[J] NS/NC

[] Otras pruebas diagnésticas (Por favor especifica)

Preg. 18. En el caso de que una prueba de sangre oculta en heces sea posi-
tiva (+), ;en qué casos consideras que NO debe realizarse una
colonoscopia? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Edad avanzada
[] Esperanza de vida baja
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[] Morbilidad grave de la persona
[] Paciente no lo desea

[] Riesgo grave de complicacién
] NS/NC

[] Otroscasos (Por favor especifica)

Preg. 19. Si no consideras adecuado realizar colonoscopia a determinados
pacientes con prueba de sangre oculta en heces positiva (+) o el/la
paciente se niega, ;qué harias? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Valoracidn de evolucién clinica
[] Repetir la prueba SOH
[J Enema opaco

[] Gastroscopia

[] Pruebas de imagen

[ Sigmoidoscopia

1 NS/NC

] Otro (Por favor especifica)

Preg. 20. En tu centro de trabajo, ;existe la posibilidad de solicitar directa-
mente una colonoscopia?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

] Si ] No ] NS/NC

En caso afirmativo, ;en qué situaciones solicitas una colonoscopia?
(admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

(* Contestar solo si:

han contestado a «En tu centro de trabajo, ;existe la posibilidad de solicitar
directamente una colonoscopia?» : «Si»)

[] Nunca, siempre derivo al especialista

[] Alta sospecha de cdncer colorrectal

[] Antecedentes familiares o personales de CCR
[] Cribado de CCR

] Enfermedad inflamatoria intestinal

[] Seguimiento de pdlipos

[] Test de Sangre Oculta en Heces +

] NS/NC

[] Otras (Por favor especifica)

72 PRUEBA INMUNOLOGICA DE SANGRE OCULTA EN HECES



Existe la posibilidad de hacer una solicitud preferente de colonoscopia?

(* Esta pregunta es obligatoria)

(* Marque una sola opcién)

(* Contestar solo si:

han contestado a «En tu centro de trabajo, ;existe la posibilidad de solicitar
directamente una colonoscopia?» : «Si»)

] Si ] No ] NS/NC
. Cual es el tiempo de demora en solicitud preferente de colonoscopia?

(* Esta pregunta es obligatoria)

(* Marque una sola opcion)

(* Contestar solo si:

han contestado a « Existe la posibilidad de hacer una solicitud preferente de
colonoscopia?» : «Si» de la pdgina « ».)

[] Menos de un mes [] Entre 3 y 6 meses [0 NS/NC
[] Entre 1y 2 meses [] M4s de 6 meses

. Cual es el tiempo de espera para la realizacion de una colonoscopia en la
via de prioridad normal?

(* Esta pregunta es obligatoria)

(* Marque una sola opcién)

(* Contestar solo si:

han contestado a « En tu centro de trabajo, ;existe la posibilidad de solicitar
directamente una colonoscopia?» : «Si»)

[] Menos de un mes [] Entre 3 y 6 meses ] NS/NC
[] Entre 1y 2 meses [] M4s de 6 meses

Preg. 21. ;Cual es el tiempo de demora para consulta con especialista?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] Menos de un mes [] Entre 3 y 6 meses ] NS/NC
(] Entre 1y 2 meses (] Mads de 6 meses

Preg. 22. Para finalizar, anade cualquier comentario que te parezca intere-
sante resaltar para mejorar el uso de la prueba de sangre oculta en
heces. Muchas gracias por todas tus aportaciones
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El cuestionario ha finalizado. Muchisimas gracias por el tiempo dedica-
do a contestarlo. Tu contribucién es muy importante para alcanzar los obje-

tivos de este estudio.

Los resultados serdn publicados en la web de la Red Espafiola de Agen-
cias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (http://www.redets.msssi.gob.es/) y se remitirdn a la So-
ciedad Cientifica a la que perteneces.

Atencion Especializada

Preg. 1. ;En qué provincia trabajas?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] Araba/Alava
[ Albacete

[] Alicante/Alacant

[] Almeria

] Avila

[] Badajoz

[] Balears (Illes)
[] Barcelona

[] Bizkaia

[] Burgos

[] Céceres

[] Cadiz

[] Castellon/Castelld

[] Ceuta

[] Ciudad Real
[J Cérdoba

[] Corufa (A)
[J] Cuenca

[] Girona

[J Granada
[J Guadalajara
] Gipuzkoa
[] Huelva
[] Huesca
[] Jaén

[] Le6n

[] Lleida

[] Rioja (La)
[] Lugo

[] Madrid
[] Malaga
[] Melilla

[] Murcia

[J Navarra
[] Ourense
[] Asturias

Preg. 2. ;Cual es tu sexo?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[0 Hombre
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[] Mujer

[ Palencia

[] Palmas (Las)

[] Pontevedra

[] Salamanca

[] Sta. Cruz de Tenerife
[J Cantabria

[ Segovia

[] Sevilla

[] Soria

[] Tarragona

] Teruel

[] Toledo

[] Valencia/Valéncia
[] Valladolid

[J Zamora

[] Zaragoza
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Preg. 3. ;Cual es tu edad?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] 30 afios 0 menos [] De 41 a 50 afios [] De 61 a 69 afios
[] De 31 a 40 afios [] De 51 a 60 afios [] 70 afios 0 més

Preg. 4. ;Cuantos habitantes tiene el municipio en el que ejerces la mayor
parte de tu labor asistencial?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

[] De 1.000 hab. y menos [] De 15.000 hab. a 49.999 hab.
[] De 1.001 hab. a 5.000 hab. ] De 50.000 hab. y mas
[] De 5.001 hab. a 14.999 hab. ] NS/NC

Preg. 5. Por favor, indica el nimero de aiios que llevas ejerciendo hasta
ahora como especialista del aparato digestivo:

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] 5 afios 0 menos [] De 11 a 20 afios
[] De 6 a 10 afios [] 21 afios 0 mds

Preg. 6. ;En qué situaciones solicitas una prueba de sangre oculta en heces?
(admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

] Nunca
[] Alta sospecha de cancer colorrectal

[] Antecedentes familiares o personales de CCR
[] Cribado de CCR

[] Enfermedad inflamatoria intestinal

[] Evaluacién de pacientes sintomaticos

[] Seguimiento de pdlipos
[] Otras (Por favor especifica)

Preg. 7. ;Cuantas muestras indicas que se tomen para realizar la prueba de
sangre oculta en heces?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] Una muestra
[] M4s de una muestra
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[J NS/NC
[] Otras (Por favor especifica)

Preg. 8. En los casos en los que la prueba de SOH resulta positiva, ;sueles
solicitar la repeticion de la prueba?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

L] Si [J No ] NS/NC

Preg. 9. Si lo sabes, indica cual es la prueba de sangre oculta en heces que
se utiliza en tu centro de trabajo

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] Prueba inmunoquimica de sangre oculta en heces cuantitativa
[J] Prueba inmunoquimica de sangre oculta en heces cualitativa
[] Prueba de sangre oculta en heces guayaco

] NS/NC

[] Otra (Por favor especifica)

Preg. 10. ;Consideras que la indicacion de la prueba de sangre oculta en
heces ha aumentado en los tltimos 5 afios?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

L] Si ] No ] NS/NC
Preg. 11. En un mes normal, ;cuantas veces indicas la prueba de sangre
oculta en heces a pacientes sintomaticos?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

(1o (1] 6-10 [] M4s de 20
]1-5 ] 11-20

A continuacidn se presentan diferentes situaciones clinicas con pacien-
tes de tres grupos de edad que acuden a tu consulta con sintomas compatibles
con cancer colorrectal.

Selecciona por favor la indicacion o las indicaciones que te parecen mas
adecuadas en cada caso.
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Preg. 15. Si en alguno de los supuestos has indicado que realizarias otras
pruebas, por favor especifica qué prueba y en que situaciones clinicas

Preg. 16. Si el resultado de una prueba de sangre oculta en heces es negativo
(-), ¢cudl consideras la mejor opcion si los sintomas persisten?
(admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Repetir la prueba

[ Realizar anAlisis clinicos

] Solicitar gastroscopia

[ Solicitar ECO/TAC/RM

[] Solicitar colonoscopia

[ Valorar evolucion clinica

] NS/NC

[] Otras pruebas diagndsticas (Por favor especifica)

Preg. 17. Si el resultado de una prueba de sangre oculta en heces es positiva
(+4), ¢ cudl consideras la mejor opcion? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Repetir la prueba

[ Realizar anAlisis clinicos

[] Solicitar gastroscopia

[ Solicitar ECO/TAC/RM

[ Solicitar colonoscopia

[ Valorar evolucion clinica

] NS/NC

[] Otras pruebas diagndsticas (Por favor especifica)

Preg. 18. En el caso de que una prueba de sangre oculta en heces sea posi-
tiva (+), cen qué casos consideras que NO debe realizarse una
colonoscopia? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Edad avanzada

[] Esperanza de vida baja

[] Morbilidad grave de la persona
[] Paciente no lo desea

80 PRUEBA INMUNOLOGICA DE SANGRE OCULTA EN HECES



[] Riesgo grave de complicacién
] NS/NC
[] Otros casos (Por favor especifica)

Preg. 19. Si no consideras adecuado realizar colonoscopia a determinados
pacientes con prueba de sangre oculta en heces positiva (+) o el/la
paciente se niega, ;qué harias? (admite mas de una respuesta)

(* Esta pregunta es obligatoria)

[] Valoracidn de evolucion clinica
[] Repetir la prueba SOH

[ ] Enema opaco

[] Gastroscopia

[] Pruebas de imagen

[] Sigmoidoscopia

[] NS/NC

] Otro (Por favor especifica)

Preg. 20. ;Existe la posibilidad de hacer una solicitud preferente de colonos-
copia?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcion)

L] Si ] No ] NS/NC

. Cual es el tiempo de demora en solicitud preferente de colonoscopia?

(* Esta pregunta es obligatoria)

(* Marque una sola opcién)

(* Contestar solo si:

han contestado a «; Existe la posibilidad de hacer una solicitud preferente de
colonoscopia?»: «Si»)

[] Menos de un mes [] Entre 3 y 6 meses ] NS/NC

[] Entre 1y 2 meses [] Mas de 6 meses

Preg. 21. ;Cual es el tiempo de espera para la realizacion de una colonosco-
pia en la via de prioridad normal?

(* Esta pregunta es obligatoria)
(* Marque una sola opcién)

[] Menos de un mes [] Entre 3 y 6 meses
[] Entre 1y 2 meses [] M4s de 6 meses [0 NS/NC
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Preg. 22. Para finalizar, afiade cualquier comentario que te parezca intere-
sante resaltar para mejorar el uso de la prueba de sangre oculta en
heces. Muchas gracias por todas tus aportaciones

El cuestionario ha finalizado. Muchisimas gracias por el tiempo dedica-
do a contestarlo. Tu contribucién es muy importante para alcanzar los obje-
tivos de este estudio.

Los resultados seran publicados en la web de la Red Espafiola de Agen-
cias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema
Nacional de Salud (http://www.redets.msssi.gob.es/) y se remitirdn a la So-
ciedad Cientifica a la que perteneces.
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Anexo [X.3. Resultados de la busqueda de GPC

La busqueda original dio lugar a un total de 111 articulos de los cuales 32
fueron duplicados. Un total de 6 articulos fueron obtenidos a texto completo
para su posible inclusion en el estudio, de los cuales 4 de ellos finalmente fueron
rechazados por no cumplir los criterios de inclusion (ver estudios excluidos en
el punto IV.2.2). Solamente una GPC fue seleccionada para la inclusién en la
revision. El proceso de seleccion de los estudios se presenta en la figura 11.

Tabla 10. Resultados de la buisqueda en las fuentes consultadas

Fecha de la busqueda: julio 2016
Nombre fuente Numero de articulos
encontrados
CMA Infobase 10
Fisterra 2
GuiaSalud 0
Guidelines International Network (G-I-N) 78
National Guideline Clearinghouse 17
New Zealand Guidelines Group 4

Limites: GPC publicadas, revisadas o actualizadas a partir del afio 2011.

En la actualizacién de la bisqueda no se localizaron GPC adicionales
para ser incluidas en la revision.
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Figura 11. Diagrama de flujo de la seleccién de articulos realizada
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Anexo [X.4. GPC excluidas

Tabla 11. GPC excluidas y razones para su exclusion

Referencias

Razén para exclusion

Diagnosis and management of
colorectal cancer (35)

No valora pacientes sintomaticos.

Guideline for Referral of Patients
with Suspected Colorectal Cancer
by Family Physicians and Other
Primary Care Providers (36)

Solamente incluye informacién sobre la utilizacion
de la prueba SOH-I en poblaciones asintomaticas
dentro de los programas de cribado de CCR.

Guia de actuacion en cancer
colorrectal (2)

Solamente incluye informacién sobre la utilizaciéon
de la prueba SOH-I en poblaciones asintomaticas
dentro de los programas de cribado de CCR.

Appropriate Utilization of the Fecal
Immunochemical Test (FIT) for
Colorectal Cancer Screening and
a Reminder of the Discontinuation
of the Guaiac Fecal Occult Blood
Test (gFOBT) in community
patients (37)

Solamente incluye informacién sobre la utilizaciéon
de la prueba SOH-I en poblaciones asintomaticas
dentro de los programas de cribado de CCR.

Ofrece recomendaciones sobre la no utilizacion de

la prueba SOH-I en pacientes sintomaticos pero sin
hacer constar su metodologia o fuentes de evidencia
en las que se basan sus recomendaciones.

National Collaborating Centre for
Cancer (UK). Suspected Cancer:
Recognition and Referral. (38)

GPC seleccionada inicialmente, pero tras publicar su
Ultima version en la que se eliminé la recomendacion
sobre criterios para la indicacion de pruebas de SOH
en julio de 2017 quedd excluida.
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Anexo IX.5. Evaluacion de la calidad de la
evidencia de la Guia de Practica
Clinica con AGREE II

Siguiendo los criterios del instrumento AGREE 11 %, la GPC «Quanti-

tative faecal immunochemical tests to guide referral for colorrectal cancer in
primary care» National Institute for Health and Care Excellence de 2017(4)
fue recomendada para el anélisis comparativo.

Tabla 12. Resultados de la evaluacion de la GPC NICE 2017 con AGREE Il

.| Alcance | Participacion | Rigor enla | Claridad en la A Independencia
Guia .. . ” .. | Aplicabilidad o
y objetivo | de implicados | elaboracion | presentacion editorial
ZI(IJ?E 86 % 67 % 66 % 61 % 73 % 79 %
T100% =777 77 T TS oCooooooosoooooooosooooooooos
90%

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Figura 12. Puntuaciones medias de los seis dominios de la GPC NICE 2017
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