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RECOMENDACIONES GRUPO
Consejo Asesor del Cancer CAPV
2008

e TSOH cada 2 ainos

¢ Colonoscopia completa con sedacion para
confirmacion de casos

¢ Poblacion diana: 50-69 aios (UE 2003 50 a 74)
¢ Coordinacion programa

o Implicacion Atencion Primaria y Atencion
Especializada
o Sistema de Informacion
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OBJETIVOS

FASE 1
2009

Objetivo general
Deteccion precoz de lesiones premalignas y malignas para disminuir la
incidencia y la mortalidad.

Objetivos especificos

» Conocer la aceptabilidad del PCCR en la poblacién diana
e Determinar la viabilidad técnica de la prueba

¢ Determinar los recursos necesarios
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Kolon ..ondesteko
minbizia .

detektatzeko programa Programa

de deteccion precozdel Cé ncer
«colon, recto

Prebentzioa,
tratamendurik hoberena

La prevencion
or tratamiento =

Osakidetzak abian jarri du Osakidetza na puesto
jada kolon eta ondesteko  en marcha un programa
minbizia goiz detek- de deteccion precoz
tatzeko programa, del cancer de colon

50 eta 69 urte y recto, dirigido a las personas
bitarteko pertsonei zuzenduta. de entre 50 y 69 arios

Zu adintarte horretan bazauts, ebiean informazio
gutun bat eta detekeio goiztiarraren, proba egieko
Behar den materiala jasoko dituzu
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METODOLOGIA FASE I

2009

e UTILIZACION DE LOS DOS KITS PRESENTES EN
EL MERCADO: Sentinel y Oc-Sensor

e PUNTO DE CORTE: 100 ng/ml

o ENVIO TEST A DOMICILIO

e RECOGIDA EN CENTRO DE SALUD

o ANALISIS EN LABORATORIO DE REFERENCIA

e TSOH POSITIVO :

— COLONOSCOPIA COMPLETA CON SEDACION
PROFUNDA/ANESTESIA
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Tasa de Deteccion de Adenoma Avanzado y

Cancer Colorrectal en poblacion de riesgo medio

Detection rate (%o)
Studies Test ug Hbig CRC  Adv. adenoma
Guittet et al. Hemoccult I® 600 1.3 3.6
2007 (n=10,673)  Immudia/RPHA® 754 \ 148 6.9 \
Smith et al. Hemo-Sensa® 300 34 46
2007 (n=2,351) InSure® 504 59 8.5
Van Rossum etal. Hemoccult [I® 600 2.3 99
2008 (n=10,993) OC-Sensor® 1004 [ 3.9 19.6]
Dancourt et al. Hemoccult I® 600 12 41
2008 (n=17,215)  Instant View® 504 31 14.5
{. osakldetza Fuente: Antoni Castells. Servicio Gastroenterologia p— rl“ RNO —




Comparacion de Test Sangre Oculta en Heces

Chemical FOBT (guaiac)

1970 1988
Hemoccult® Hemoccult-Sensa®

im B

\ 4
A 4 2000

Qualitative tests ~ Qualitative tests Quantitative tests
InmunoCare® InSure® OC-Sensor®,
FlexSure OBT® Instant View® SENTIFOB®
Immudia Hem SP® Hemeselect, Immudia RPH
OC-Hemodia® Hemoccult-ICT® (Magstream 1000)®
Monohaem® Clearview-FOB®

OC-Light®

Immunochemical FOBT
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Hospital Clinic. Barcelona

CARACTERISTICAS DE LOS KITS

UTILIZADOS

METODO FOB METODO: OC-Sensor DIANA.
PARAMETROS Gold Frabicante: Sentinel Fabricante Eiken Chemical Japan
Cantidad de heces en el
contenedor g g
Volumen del buffer en el 1,7 ml ot
contenedor
S - 14 ng/ml 20 ng/ml
Sensibilidad analitica 2,38 g Hb/g heces 4 pg Hb/g heces
Punto de corte elegido 100ng/ml o 17p Hb/ g heces 100ng/ml o 20p Hb/ g heces

Diferente punto de equivalencias

20 ug Hb / g de heces 117ng/ml 100ng/ml
17ug Hb / g de heces 100ng/ml 85ng/ml
- 50-1.000 ng/ml
Rango de medida 14-1.050 ng/ml 10-200p Hb/g heces
Equino v rapidez Cobas 711. Diana especifico kit
quipoy rap 2.000 determinaciones/hora 280 muestras/hora
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Criterios Clasificacion (GPC,2009)

Cada persona es un caso, se le atribuye la lesion mas severa encontrada

Tipo de lesion Criterios

Tubular (<20% componente
velloso).

> 3-10 adenomas;

Tubulovellosos y vellosos (> 80%
Adenomas de Alto Riesgo componente velloso)

>10 mm; displasia alto grado
(Tis)

Carcinoma sobre pdlipo, pediculo
libre.

Cancer Invasivo Invade submucosa (T1)
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Adenomas de Bajo Riesgo

Polipo canceroso

FLUJOGRAMA PROGRAMA

POBLACION DIANA KIA ARABA ’ POBLACION DIANA

- POBLACION ELEGIBLE
POBLACION ELEGIBLE 12,973
15.118

POBUSCICH POBLACION INVITABLE
i INVITABLE i 12.758
14.860 e ———
[rm— PARTICIPANTES NO PARTICIPANTES
PARTICIPANTES NO PARTICIPANTES [ 7.631 ] [ 5.127 ]
8.383 6.477

REALIZACION TSOH Y
RESULTADO

7.631

NEGATIVOS
7.143

REALIZACION TSOH Y
RESULTADO

8.383

POSITT
479

VOS

ERRORES
9

[ POSITIVOS ] [NEGA‘I‘IVOS ] [ ERRORES ]

735 7.596 52
COLONOSCOPIA
COLONOSCOPIA
446
661
I NO CONCLUYENTE
NO S
NORMAL 226 CONCLUYENTE
POLIPONONEOPLASICO 40 7 NORMAL 127

ADENOMABAJORIESGO 114

ADENOMA ALTORIESGO 226
POLIPOCANCEROSO 8

CARCINOMA 35
PATOLOGIARELEVANTENONEOPLASICA 5

POLIPONONECPLASICO 28 COLONGSCOPIA TRANSITO
ADENCMABAJORIESGO 63 VIRTUAL INTESTINAL
ADENOMA ALTORIESGO 187 1 (NORMAL)
POLIPOCANCEROSO 6

CARCINOMA 24
PATOLOGIARELEVANTENONEOPLASICA 6

COLONOSCCPIA
VIRTUAL
2
ADENOMADEBAJORIESGO 1
NOCONCLUYENTE 1
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TASAS DE PARTICIPACION

0,5526-0,5686

0,5889-0,6060

Indicadores de . Diferencias
e = Sentinel Oc-Sensor .
participacion Chi-cuadrado
Tasa de 0,5641 0,5981 35576
participacion IC 95% IC 95% P—(; 000
bruta 0,5561-0,5721 0,5896-0,6067 I
Tasa de 0,5606 0,5974 38095
participacion IC 95% IC 95% P—(; 000
con test valido e
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TASAS DE ERRORES

solucionados

0,0046-0,0081

0,0005-0,0022

Indicadores . Diferencias
Sentinel Oc-Sensor .

de errores Chi-cuadrado
0,0319 0,0035

Tasa de TSOH " oo " oto 177,662

inadecuados IC95% IC 95% P=0,000

0,0282-0,0358 0,0023-0,0051 !

0,0062 0,0012

:?:oar:: no ICII 95% I<’: 95% 26,565

N N P=0,000
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TASAS DE POSITIVOS SEGUN SEXO

Tt Sentinel Oc-Sensor LI 20
POSITIVOS Chi-cuadrado
0,0646 0,0444
MUJERES IC 95% IC 95% P1—6(;8330
0,0576-0,0721 0,0383-0,0512 -
0,1150 0,0843 19,131
HOMBRES IC 95% IC 95% P=0,000
0,1050-0,1255 0,0753-0,0940 -
0,0877 0,0628
TOTAL IC 95% IC 95% p3-563§¢9) 0
0,0817-0,0939 0,0574-0,0684 -

Osakidetza
o

{2}

EUSKO JAURLARITZA F“ GOBIERNO VASCO

TASAS DE POSITIVOS MUJERES SEGUN

GRUPOS DE EDAD

st Sentinel Oc-Sensor Diferencias
POSITIVOS Chi-cuadrado
0,0565 0,0346 5,497
50-54 IC 95% IC 95% P=0.019
0,0441-0,0713 0,0236-0,0487 -
0,0492 0,0426 0,536
55-59 IC 95% IC 95% P=0.464
0,0380-0,0625 0,0306-0,0576 -
0,0737 0,0370
60-64 IC 95% IC 95% P1_6603 ; 0
0,0598-0,0896 0,0272-0,0490 -
0,0862 0,0635 3,456
65-69 IC 95% IC 95% P=0.063
0,0679-0,1074 0,0495-0,0801 -
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TASAS DE POSITIVOS HOMBRES SEGUN

GRUPOS DE EDAD

LA Sentinel Oc-Sensor Diferencias
POSITIVOS Chi-cuadrado
0,0881 0,0548 7,272
50-54 IC 95% IC 95% P=0.007
0,0710-0,1078 0,0403-0,0727 -
0,0991 0,0833 1,320
55-59 IC 95% IC 95% P=0.251
0,0815-0,1190 0,0649-0,1050 -
0,1199 0,0899 4,889
60-64 IC 95% IC 95% P=0.027
0,1009-0,1411 | 0,0729-0,1094 -
0,1613 0,1055 11,576
65-69 IC 95% IC 95% P=0.001
0,1364-0,1886 0,0863-0,1273 -
Osakidetza EUSKO JAURIARITZA 3 GOBIERNO VASCO
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TASAS DE DETECCION DE LESIONES

PREMALIGNAS Y MALIGNAS

Lo (213 Diferencias
DETECCION Sentinel Oc-Sensor Chi drad
(x 1.000) i-cuadrado
0,0270 0,0245
Adenoma Alto IC 95% IC 95% 0,957
Riesgo (AAR =
go ( ) 0,0236-0,0307 0,0212-0,0282 P=0,328
0,00095 0,00079
5li 0,129
::rlll(l:):roso (PC) IC95% 1€ 95% P=0,719
0,00044-0,00181 | 0,00032-0,00163 I
Cancer invasivo 0,0042 0,0031 1,155
(CCR) IC 95% IC 95% P=0 283
0,0029-0,0058 | 0,0020-0,0047 e
0,0321 0,0284 1810
AAR+PC+CCR IC 95% IC 95% P—;) 178
0,0284-0,0361 | 0,0248-0,0324 i
Osakidetza HUSKO JAURIARITZA 3 GOBIERNO VASCO
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VALOR PREDICTIVO POSITIVO DE TSOH

0,3311-0,4020

0,4078-0,4988

Diferencias
VPP Sentinel F
entine Oc-Sensor Chi-cuadrado
VPP sobre
47 7152
colonocopias 0,6475 0,715 5,564
- IC 95% IC 95%
realizadas en P=0,018
Casos positivos 0,6097-0,6840 0,6709-0,7567
VPP sobre
colonocopias 0,5823 0,6660 8,568
- IC 95% IC 95%
indicadas en P=0,003
Casos positivos 0,5457-0,6183 0,6218-0,7081
0,3660 0,4530
VPP para o o 9,145
AAR,PC,CCR 1€ 95% IC 95% P=0,002
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CONCLUSION

TASA MAS ALTA DE PARTICIPACION CON OC-SENSOR

e TASA DE ERRORES MAS ALTA CON SENTINEL
e TASA DE POSITIVOS MAS ALTA POR EDAD Y SEXO CON

SENTINEL

¢ MAYOR TASA DE DETECCION DE LESIONES PREMALIGNAS Y
MALIGNAS CON OC-SENSOR

e VALOR PREDICTIVO POSITIVO PARA LESIONES
PREMALIGNAS Y MALIGNAS MAYOR CON OC-SENSOR

AL MENOS 200 COLONOSCOPIAS SE HUBIESEN EVITADO
UTILIZANDO OC-SENSOR, SI BIEN NO CONOCEMOS EL VPN AL NO
HABER HECHO COLONOSCOPIAS A TODAS LAS PERSONAS
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PARA CUALQUIER DUDA O SUGERENCIA

ESTAMOS A VUESTRA DISPOSICION EN:

CENTRO COORDINADOR
900 840 070

prevencionccr@osakidetza.net

ESKERRIK ASKO
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