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El encargo

Entidad que realiza la peticion:

Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacidon
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Objetivo:

Proporcionar un analisis de la evidencia actual sobre la efectividad clinica y coste de la
implantacion de un programa de cribado poblacional de cdncer de cérvix, siguiendo la
recomendaciones europeas (prueba / intervalo) en relacidn a la situacion actual en el marco
del SNS.
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Valoracion del impacto de estas recomendaciones
con respecto a la situacion actual

Situacion actual en SNS:

e Cribado de cancer de cérvix en todas las Comunidades y ciudades
autonomas

e Tipo oportunista en la mayoria

 Método de cribado: mayoria citologia convencional cada 3 afos en
mujeres entre 25 y 65 anos

 Determinacion de VPH a menudo como prueba complementaria
(resultado no concluyente ASCUS/LSIL y seguimiento post
tratamiento de lesiones de alto grado)
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Las recomendaciones europeas (actualizacién 2015)
European Guidelines 2015
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Las recomendaciones europeas (actualizacién 2015)
European Guidelines 2015

Estrategia cribado cancer cérvix 35 a 65 afnos
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Enfoque del informe European Guidelines 2015

Dos cambios a analizar:

1. de cribado oportunista a cribado poblacional

ELN

2. de estrategia basada en citologia a estrategia segun la edad

Repeticion
Cervical Cancer Screening 25 (10) afios
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Alcance del informe
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1. Las Mujeres: impacto en salud

2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

3.

La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico
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1. Las Mujeres: impacto en salud

Preguntas de investigacion

1.1 (Cual es el impacto en salud de implantar un cribado poblacional
de cancer de cérvix en un entorno en el que se aplica

habitualmente un cribado oportunista?
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

oo

1.1 (Cual es el impacto en salud de implantar un cribado poblacional de
cancer de cérvix en un entorno en el que se aplica habitualmente un

cribado oportunista?

P Paciente, poblacion a estudiar

| Intervencién
(nueva alternativa o tratamiento)

C Control
tratamiento o prueba diagnodstica
estandar)
(o) Desenlaces de interés (outcomes)
S Estudios
(studies)

Mujeres asintomaticas entre 25 y 65 afios.

Cribado de cancer de cérvix “poblaciona

I”:

a todas las personas residentes en la comunidad,

manera sistematica, con invitacién individual de cada persona de la
poblaciéon objetivo

programa organizado

Cribado de cancer de cérvix “oportunista”:

se realiza de forma aislada con caracter individual
a peticidn del interesado o aprovechando una consulta por otro motivo

Mortalidad

Incidencia CIN2, CIN 2+, CIN3, CIS, CIN 3+, cancer invasivo

Sensibilidad y especificidad, valores predictivo positivo, valor predictivo
negativo, tasa de deteccion

Efectos adversos

Calidad de vida

ECA y estudios observacionales calidad media o alta
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.1. Impacto en salud: de oportunista a poblacional

Referenciasidentificadas en bases de Referenciasidentificadas en otras 7
datos electronicas (n=214) fuentes (n=11) MetOdO
l l 4 N
Ref . [ ] [ 4 .o r L]
Eeferencias tras eliminar duplicados chu ﬁﬁ: ReVISIon SIStemat'Fa
(n=212) > {E=13} MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library,
CANCERLIT
30/9/2014
\ J
Eeferencias analizadas Eeferencias
(n=22) | excluidas
(n=20)
Estudios incluidos en el Eeferencias
anilisis | exchiidas
n=T) (n=13)
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.1. Impacto en salud: de oportunista a poblacional
P P P Resultados

Tasas estandarizadas de incidencia y mortalidad

Quinn et al |ng|aterra Quinn M, Babb P, Jones J, Allen E. Effect of screening on
. . Lo . . 1) incidence of and mortality from cancer of cervix in England:
1999 y D!sm!nuc!(?n InCIder!CIa CClI 35% evaluation based on routinely collected statistics. BMJ. 1999
e Disminucion mortalidad 58% Apr 3;318(7188):904-8.
Peto et al |ng|aterra y Gales Peto J, Gilham C, Fletcher O, Matthews FE. The cervical
. . I . 1) cancer epidemic that screening has prevented in the UK.
2004 » Disminuciéon mortalidad 20% Lancet. 2004 Jul 17-23;364(9430):249-56.
Nygard JF, Skare GB, Thoresen S@. The cervical cancer
Nygard et al Noruega screening programme in Norway, 1992-2000: changes in
R g RA A R q 0, Pap smear coverage and incidence of cervical cancer. J
2002 * Disminucion incidencia CCI 22% Med Screen. 2002:9(2):86-91.
Taylor et al Australia Taylor R, Morrell S, Mamoon H, Wain G, Ross J. Decline in
: . so s H : 0 cervical cancer incidence and mortality in New South Wales
2006 y DI.SmI-nUCI.C,)I"I |nC|den_C|a CCl 35% in relation to control activities (Australia). Cancer Causes
e Disminucion mortalidad 30% Control. 2006 Apr;17(3):299-306.
Serraino D, Gini A, Taborelli M, Ronco G, et al. Members of
. Italia ‘IMPATTO-CERVICE’ working group; Members of 'IMPATTO-
Serraino et al ) ) L. X ) CERVICE' working group. Changes in cervical cancer incidence
2015 © Disminucion incidencia CCI 25% following the introduction of organized screening in Italy. Prev

Med. 2015 Jun;75:56-63.
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.1. Impacto en salud: de oportunista a poblacional

Quinn et al 1999 Resultados
Inglaterra
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.1. Impacto en salud: de oportunista a poblacional
Resultados

Estudio SRR (IC95%) SRR (IC 95%)
incidencia mortalidad
Simonella 2013 AUSTRALIA 0,64 (0,61-0,72) 0,56 (0,51-0,62)

INGLATERRA/GALES 0,81 (0,78-0,83) 0,51 (0,58-0,64)

NUEVA ZELANDA 0,62 (0,56-0,69) 0,53 (0,44-0,63)

Incidencia
Estudio Acuden si/no
cribado organizado

Ronco 2005 TURIN RR 0,25 (IC 95% 0,13-0,50)
(ITALIA)

Simonella L, Canfell K. The impact of a two- versus three-yearly cervical screening interval recommendation on cervical

cancer incidence and mortality: an analysis of trends in Australia, New Zealand, and England. Cancer Causes Control.2013
Sep;24(9):1727-36.
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(.Osakidetza Ronco G., Pilutti S., Patriarca S., Montanari G., Ghiringhello B., Volante R., Giordano L., Zanetti R., Mancini E., & Segnan N.

o Impact of the introduction of organised screening for cervical cancer in Turin, Italy: cancer incidence by screening history
1992-98. Br. J. Cancer 2005;93: 376-378.
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.1. Impacto en salud: de oportunista a poblacional
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Conclusiones

La evidencia disponible indica que la implantacion de un programa de
cribado poblacional de cdncer de cérvix en contextos en los que ya existe
un cribado oportunista, reduce la incidencia y la mortalidad por cancer de

cérvix invasivo de forma significativa y relevante.

Para que se produzcan estos efectos son necesarias que se den unas

adecuadas condiciones de coordinacion, organizacion y control de calidad.
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1. Las Mujeres: impacto en salud

Preguntas de investigacion

1.2. “¢Cudl es impacto en salud de implantar una estrategia de cribado con
determinacion de ADN VPH como prueba primaria y triaje mediante
citologia en las mujeres entre 35 y 65 afnos en un entorno en el que se

realiza cribado mediante citologia?”.
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 35 a 65 anos

Pregunta PICO

P Paciente, poblacion a estudiar Mujeres asintomaticas entre 35y 65 afios.

| Intervencion Prueba primaria con VPH y triaje con citologia
(nueva alternativa o tratamiento)

C Control Citologia
tratamiento o prueba diagndstica
estandar)
(o) Desenlaces de interés (outcomes) . Mortalidad
. Incidencia CIN2, CIN 2+, CIN3, CIS, CIN 3+, cancer invasivo
o Sensibilidad y especificidad, valores predictivo positivo, valor
predictivo negativo, tasa de deteccion
. Efectos adversos

. Calidad de vida

S Estudios ECA y estudios observacionales calidad media o alta
(studies)
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. de citologia a determinacion con VPH y triage con citologia

Referencias identificadas en bases d= datos

lectronicas (n= 55) Método

Revision sistematica

Refersncias fras eliminar duplicados MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library,
(0 =470) CANCERLIT
30/9/2014
h 4
Referencias analizadas
(n=10) ®  Estudios excluidos
(n=8)

l

Ezmudios incluidos (n=2) con un
total de 11 referencias

Leinonen et al 2012 Ogilvie et al 2012

Leinonen MK, Nieminen P, Lénnberg S, Malila N, Hakama M, Pokhrel A, Laurila P, Tarkkanen J, Anttila A. Detection rates of precancerous and cancerous cervical
lesions within one screening round of primary human papillomavirus DNA testing: prospective randomised trial in Finland. BMJ. 2012 Nov 29;345:e7789.

Ogilvie GS, Krajden M, van Niekerk DJ, Martin RE, Ehlen TG, Ceballos K, Smith LW, Kan L, Cook DA, Peacock S, Stuart GC, Franco EL, Coldman AJ. Primary cervical
cancer screening with HPV testing compared with liquid-based cytology: results of round 1 of a randomised controlled trial -- the HPV FOCAL Study. Br J Cancer.

2012 Dec 4;107(12):1917-24.



1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 35 a 65 afnos

5 | Resultados
Tasa de deteccion relativa CIN2+
VPH+triage Citologia Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Tofal Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Leinanen 2012 509 GR410 267 BAYB4 E12%  1B9[163, 219 i
Opilvie 2012 201 12473 BF 6115 388% 147112194 —i—
Total (95% CI) 78882 71899 100.0%  1.71[1.35 2.18] 4
Total events 710 4
Heterageneity: Tau?= 0.02 Chif= 2.46, df=1 (P = 0.12); F= 55% I]I:S EII? 1|5 é
Teatfor overall effect 2= 4.42 (P «0.00007) A faudr de c:ithlngia .Afaﬁmr'de YPH+riage
Tasa de deteccion relativa CIN3+
HPV Citologia Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl

Leinonen 2012 184 66410 BT Bo784 T28%  1BE[L.47, 240 ——

Oiitie 2012 100 12472 a1 BS 7% 1AB[I06, 2.36] —

Total (35% CI) 78882 71888 100.0%  1.79[145 2.21] <4

Total events 284 128

Heterogeneity, Taw?= 0.00; Chir= 041, df= 1 (P= 0.47); F= 0% EIIS IJI? 1|5 é

(.%getza Teatfor overall eflect 2= 3.46 (F < 0.00001) Afavor de citologia A favar de VPH+riage
u[ﬁi




1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 35 a 65 anos

Resultados
Valor predictivo positivo relativo CIN2+
HPV Citologia Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI

Leinonen 2012 M7 THE 25 T8n T14d% 134 [1.16,1.54) . =

Onilkvie 2012 201 474 67 190 286% 1.20[0.87,1.50] T

Total (95% CI) 1270 045 100.0%  1.30[1.15,1.46] *

Total svents A18 242

Heterogenaity, Tau®= 0.00; Chit= 0.63, df=1 (P = 0.43); F= 0% I]I:S DI? 155 é

Testfor overall effect Z= 4.34 (P = 0.0001) Fa'ﬁmurs citnlngia Favnurs'HP‘-f

Valor predictivo positivo relativo CIN3+
HPY Citologia Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
ginanen . A3[1.14,1.
Lei 2012 126 796 81 755 BBEI% 1.481[1.14,1.97) —i—
Ogilvie 2012 100 474 3180 33T% 1.290.90,1.86] T
Total {95% CI) 1270 845 100.0%  1.41[1.14,1.79] e
Total events 226 112
Heterogeneity: Taw®= 0.00: Chi= 0,33, df=1 (P =057 F= 0% D=5 IIIIT 115 é

Test for overall effect £= 318 (F = 0.001)
UsaKiaetza

'{{gj
urte
anos

Favours citologia  Favours HPY




1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 35 a 65 anos

*Especificidad relativa CIN2+ ReSUItadOS
HRV Citologia Risk Rafio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 35% Cl IV, Random, 95% Cl
Leinonen 2012 61165 BA901 61274 65417 404%  0.98[0.89,1.00]
Ouilvie 2012 11463 12271 8877 6048 406%  0.96(0.96,047] [ |
Total (95% Cl) 78172 71565 100.0%  0.98[0.95, 1.01] &
Total events 72628 B7151

Heterageneity: TauF=0.00: Chi*=T79.13 df=1 (P = 0.00001); = 94% I i l l

, 0r 084 12 14
Testfor overall effect =147 (F=0.14) Favours citologia Favours HPV
*Especificidad relativa CIN3+
HPY Citologia Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random,95% Cl IV, Random, 95% Cl

Leinonen 2012 61165 66226 B1274 B5687 508%  099[0.54 049 |

Oilvie 2012 11636 12372 49900 6084 492%  097[096 047 |

Total {95% Cl) 78598 7771 100.0%  0.98[0.96, 1.00] ¢

Total events 72801 67182

Heterogeneity: Taw?=0.00; Chi*=39.26, df=1 (P = 0.00001} F=87% I ) I |

, 07 (.85 1.2 14

Testfor overall effect 7=1.88 (P = 0.06) Favours citologia Favours HPV
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1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinaciéon VPH oncogénico
de 35 a 65 afos _
Limitaciones

. Los dos estudios seleccionados en el analisis cuantitativo incluyen también mujeres mas
jovenes, entre 25 y 34 afos, pero no ha sido posible desglosar los resultados de los estudios

en funciéon de la edad.

. Solamente se ha podido sintetizar la evidencia relativa a la utilidad diagnostica de la nueva
estrategia de cribado, han quedado fuera del alcance de este informe cuestiones relevantes

como la mortalidad o la calidad de vida.
. La valoracion de la validez de los ensayos incluidos indica su calidad metodolégica es media.

Los hallazgos de los metaanalisis nunca pueden ser superiores, en términos de calidad, a los

de los estudios sobre los que se basan.

(.33 etza




1. Las Mujeres: impacto en Salud

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 30 a 65 anos

Conclusiones

La alternativa de cribado organizado con determinacion de ADN VPH con triaje
con citologia en mujeres de 35 a 65 ainos presenta,

* una tasa de deteccion significativamente superior que la citologia de lesiones
CIN2+ (71%) y de lesiones CIN3+ (79%).

* un valor predictivo positivo superior al de la prueba citologica para la
deteccion de CIN2+ (30%) y 41% superior en el caso de las lesiones CIN3+.

* una especificidad no estadisticamente diferente a la de la citologia.
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2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Preguntas de investigacion

¢ Qué recomendaciones se derivan de la experiencia de otros paises
para la implementacion de un programa poblacional de cribado de

cancer de cérvix?
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2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Método

Referencias identificadas en bases de datos electronicas [ I . .. \
(n =160) Revision sistematica
MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library,
CANCERLIT
30/11/2014
\_ J

A 4

Referencias tras eliminar duplicados
(n = 155)

A 4

Referencias analizadas
(n=54)

l

Estudios incluidos 18

A

Estudios excluidos (n=36)
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2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Resultados

Experiencias de otros paises

Nuevos paises de la Unién Europea

« Republica Checa, Letonia, Polonia, Rumania, Eslovaquia, Eslovenia (Nicula et al 2009)
« Estonia (Veerus et al 2010)
« Polonia (Januszek-Michalecka et al 2013)

Paises con afios de experiencia en programas poblacionales

 Inglaterra y Holanda, Finlandia, Dinamarca e Italia (Arbyn et al 2009)
« Holanda (Health Council of the Netherlands 2011)
¢ Reino Unido, Estados Unidos y Australia (Marlow et al 2013)

Nicula F, Antilla A, Neamtiu L, Zakelj MP, Tachezy R, Chil A, Grce M, Kesic V. Challenges in starting organized screening programmes for cervical cancer in the new
Member States of the European Union. Eur J Cancer 2009;45:2676-2684

Veerus P, Arbyn M, Amati C, Paolo B; EUROCHIP Working Group. Impact of implementing a nationwide cervical cancer screening program on female population
coverage by Pap-tests in Estonia. Tumori. 2010 Jul-Aug;96(4):524-8

Januszek-Michalecka L, Nowak-Markwitz E, Banach P, Spaczynski M. Effectiveness of the National Population-Based Cervical Cancer Screening Programme in
Poland--outcomes, problems and possible solutions 7 years after implementation. Ann Agric Environ Med. 2013;20(4):859-64.

Arbyn M, Reboj M, de Kok I, et al. The challenges of organizing cervical cancer screening programmes in the 15 old Member States of the European Union. Eur J
Cancer 2009;45(15):2671-8

Health Council of the Netherlands. Population screening for cervical cancer. The Hague: Health Council of the Netherlands, 2011; publication no. 201107E
Marlow LA, Zimet GD, McCaffery KJ, Ostini R, Waller J. Knowledge of human papillomavirus (HPV) and HPV vaccination: an international comparison. Vaccine
2013;31(5):763-769



2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Resultados

Experiencias de implantacion en otros paises

a) De cribado oportunista a poblacional

Dificultades :

 Falta de respaldo institucional y legal.

 Insuficiente comprensién de los programas poblacionales por parte de los
profesionales sanitarios.

 Alto numero de pruebas realizadas fuera del programa

« Baja tasa de aplicacion de colposcopias, tratamientos y seguimientos.

« Bajos niveles de cobertura, lo que limita la efectividad del programa de cribado.
 Falta de recursos para mantener una calidad adecuada.

*+ Ausencia de un adecuado control de calidad.

* Baja participacion de las mujeres jovenes y menor nivel socio-econémico

Osakidetza
®
i




2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Resultados
Experiencias de implantacion en otros paises
a) De cribado oportunista a poblacional

Recomendaciones:

e Contar con la ayuda de otros paises europeos con mas experiencia.
e Garantizar el apoyo institucional y los recursos antes de la implementacion.

* Invertir en campafas de informacion social y en el entrenamiento de los
profesionales implicados en el cribado
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2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

2.2. Experiencias de implantacion en otros paises

Resultados

Experiencias de implantacion en otros paises

b) De pruebas citoldgicas a pruebas moleculares

Dificultades:

Poco conocimiento y comprension de las mujeres sobre la forma de
transmision VPH, pros y contras del cribado y sobre la relacion entre VPH y

cancer de cérvix:

» ansiedad e inseguridad, especialmente cuando las pruebas presentan
resultados andmalos.

* posible estigmatizacion y repercusion psicosexual.
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2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Resultados

Experiencias de implantacion en otros paises

b) De citologia a determinacion de ADN VPH

Recomendaciones:

Favorecer y apoyar la labor de los profesionales sanitarios implicados en proporcionar
informacién sanitaria a las mujeres sobre el cribado proporcionandoles:
» formacion adecuada

» protocolos actualizados.
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, 3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Preguntas de investigacion

3.1. (Cual es el coste del cribado oportunista actual?

3.2. ¢(Cual seria el coste que supondria la implementacion de

las recomendaciones europeas en el SNS?
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Metodologia
Analisis de costes
Perspectiva La del financiador del Sistema Nacional de Salud
Programas Programa poblacional de CCC realizado de acuerdo con
de CCC las recomendaciones del IARC 2015 (von Karsa 2015).
evaluados VS

Programa oportunista de CCC como el que se realiza de
forma mayoritaria en el SNS.

.Osakldetza von Karsa L, Arbyn A, De Vuyst H, Dillner J, et al. Executive summary. In: European guidelines for quality assurance
O in cervical cancer screening. Second edition, Supplements. Anttila A, Arbyn A, De Vuyst H, Dillner J, et al(eds.).
3,“6 European Commission, Office for Official Publications of the European Union, Luxembourg, pp.XIT1-XXIV(In press).




WwmOFREE | 3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Metodologia

e En euros del 2014.

Valoracion
costes « Cuando ha sido necesario se han actualizado en
funcidn del IPC proporcionado por el INE.
Se han obtenido principalmente de la literatura y de
Datos para distintos organismos situados en la CAPV:
el calculo de « Contabilidad analitica de los hospitales de referencia.
costes

Direcciéon de RRHH y ndminas de Osakidetza.

Programas de cribado ya implantados.

Osakidetza
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4 3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Metodologia Costes atribuibles a un afio

Programa
poblacional

Programa
oportunista

125.000 mujeres invitadas, 100.000 mujeres cribadas (80%
responde a la invitacion).

Costes calculados:

* Coste envio invitacion.
+ Coste toma de muestra en consulta de atencion primaria.
» Coste pruebas de cribado de cérvix por ciclo de cribado:
« CBL 25 a 34 afnos cada 3 afios
 Determinacion VPH = CBL 35 a 65 afios cada 5 afos
* Colposcopia

* Coste aplicacion informatica de gestion.

100.000 mujeres cribadas.

Costes calculados:

* Costes toma de muestra en consulta de atencion primaria.
* Coste pruebas de cribado de cérvix por ciclo de cribado:
» Citologia convencional cada 3 afos

* Colposcopia



4 3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Resultados

Costes unitarios
e Envio invitacion

Coste (€) Fuente

Envio invitacion 1%* Osakidetza*

* Coste facturado en el programa de deteccidon de cancer colorrectal.

** Incluido la recogida, la carta de invitacion mas el triptico explicativo y su envio al paciente.

* Aplicacion informatica de informacion y gestion

Sistema de informacion 30.000
Precio compra 150.000 Osakidetza-Servicio Vasco de Salud*
Amortizacion (afios) 5 Osakidetza-Servicio Vasco de Salud**
Mantenimiento 20.000 Osakidetza-Servicio Vasco de Salud*
Total 50.000

Osakidetza
.30 * Coste facturado en el programa de deteccion de cancer colorrectal.

urte ** De acuerdo con la instruccién N° 3 de 13 de junio de 2003 de la Direccién General de Osakidetza.

anos
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Resultados

Costes unitarios

 Realizacion y lectura citologia convencional

A partir de la contabilidad analitica (afio 2009) de los 11 hospitales de la CAPV con
laboratorio de AP considerando:

* N© citologias

 Coste personal

 Coste material

Coste unitario citologia cada hospital

Coste medio Pap test: 16,66€ (actualizado a € de 2014)

Osakidetza

N ; urte
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3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Resultados

« Toma de muestra en consulta de atencion primaria

CBL Citologia Fuente
convencional
Personal (€) 5,78 5,68
Tiempo consulta (min) 113,45 213,20 !Kitchener et al.? Moss et al.
Coste/min (€) 0,43 0,43 RRHH y Ndéminas Osakidetza
Material (€) *1,43 ** 0,44 Ronco etal.
Total 7,21 6,12

* Cepillo, Cervexbrush y frasco Preservcyt.

** Cytobrus, espatula de Ayre, porta, etc..

Osakidetza Sl
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Resultados

Costes unitarios
 Realizacion y lectura CBL

CBL Lectura CBL Lectura Fuente
+ -
Equipo y consumibles * (€) 4,67 4,67 Concurso publico Osakidetza
Personal (€) 7,87 2,59
12 lectura TEAP ** (min) 5,40 5,40 Kitchener et al. 2009
Comprobacién TEAP (min) 5,40 . Kitchener et al. 2009
Revisién rapida TEAP (min) _ 2,05 Kitchener et al. 2009
Lectura FEA *** (min) 6,23 _ Kitchener et al. 2009
Coste/min TEAP (€) 0,35 0,35 RRHH y Nominas Osakidetza
Coste/min FEA (€) 0,66 0,66 RRHH y Nominas Osakidetza
Subtotal (€) 12,54 7,26
Estructura (7,12%) (€) 0,89 0,52 Contabilidad H. Donostia
Total (€) 13,43 7,78

e Equipo ThinPrep®, ** TEAP: Técnico especialista en anatomia patoldgica; *** FEA: Facultativo especialista area de anatomia

patoldgica.

Kitchener HC, Almonte M, Gilham C, Dowie R, Stoykova B, Sargent A, Roberts C, Desai M, Peto J; ARTISTIC Trial Study Group. ARTISTIC: a randomised trial of
human papillomavirus (HPV) testing in primary cervical screening. Health Technol Assess. 2009; 13(51): 1-150.
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Resultados

Costes unitarios

 Realizacion y lectura test DNA VPH

Test DNA VPH

Fuente

Equipo y consumibles * (€) 12,61
Personal (€) 7,28
Preparacién muestra TEAP ** (min) 7,23
Lectura muestra FEA *** (min) 7,22
Coste/min TEAP (€) 0,35
Coste/min FEA (€) 0,66
Subtotal (€) 19,89

Estructura (7,12%) (€) 1,41
Total (€) 21,31

Concurso publico Osakidetza

Moss et al. 2004

Moss et al. 2004
RRHH y Nominas Osakidetza

RRHH y Nominas Osakidetza

Contabilidad H. Donostia

* Equipo Aptima HPV®. ** TEAP: Técnico especialista en anatomia patolégica. *** FEA: Facultativo

especialista area de anatomia patoldgica.

( Osakidetza

EUSKO JAURLARITZA

mg Moss S, Gray A, Marteau T, Legood R, Henstock E, Maissi E. Evaluation of HPV/LBC Cervical Screening Pilot R

anos

Studies: Summary of Report to the Department of Health (Revised October 2004). Sheffield: NHSCSP; 2004. by

DEPARTAMENTO DE SALUD
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1L

Resultados

Costes unitarios

 Colposcopia

Colposcopia 130,45 * de Labry et al. 2012

* Actualizado a euros de 2014. Coste en euros 2011: 126,9€

De Labry Lima, A. O., Epstein, D., Mochén, L. G., Aragén, J. R., & Balbino, J. E. Analisis de coste-efectividad
de la prueba de citologia cervicovaginal. Progresos de Obstetricia y Ginecologia. 2012; 55(7): 304-11.

Osakidetza
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Resultados
Costes unitarios

Prueba

Coste unitario (€)

Envio invitacion

Recogida muestras

Citologia convencional

Realizacién y lectura CBL

Determinacion VPH
Colposcopia

Sistema de informacion

1

7,21
6,12
16,66
13,43
7,78
11,31
130,45

50. 000

Osakidetza
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Resultados
Costes pruebas de cribado por ciclos de cribado
CBL - Coste
<
pCBL- 0,77696031 7,78
CBL o
Nuevo cribado a 12 meses ‘ Coste
CBL + pCBL+_NuCri 0,453125 26,86
pCBL+ 0,22303969 Colposcopia 4 Coste
pCBL+ Colpo 0,546875 143,88
HPV - < Coste
pHpvDna- 0,94079936 21,31
HPV DNA test
? Nuevo cribado a 12 meses 4 Coste
HPV+ /Citologia de triaje pHpvDna+_Cito+_NuCri 0,8452126 56,05
pHpvDna+ 0,05920064 Colposcopia ‘ Coste
pHpvDna+_Cito+_Colpo 0,1547874 165, 19
Pap - ‘ Coste
pCito- 0,9730944 16,66
Pap test o
Nuevo cribado a 12 meses ‘ Coste
Pap + pCito+_NuCri 0,48494745 33,32
pCito+ 0,0269056 Colposcopia ‘ Coste

pCito+_Colpo 0,51505255 147,11

Osakidetza Fuentes datos de efectividad:
. « CBL: Estudio ARTISTIC. Kitchener et al. 2009 EUSKDV]N..IRU-\RITZR
-4 » DNA VPH: Estudio ANTILLA. Leinonen et al. 2012 MR

o * Pap test: Torné Bladé et al. 2014 sy

DEPARTAMENTO DE SALUD




3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econémico

Resultados

Costes pruebas de cribado por ciclos de cribado y
atribuible a un ano

Coste por ciclo  Coste atribuible a un

(€) ano (€) *
CBL 26,31 8,77
Test DNA VPH 24,37 4,87
Pap test 18,69 6,23

* Calculado como el coste de la prueba por ciclo entre el nimero de ciclos.

Osakidetza
®
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Resultados

Costes atribuibles a un ano
Programa poblacional

N2 Mujeres Coste (€) Coste total (€)

Coste invitacion 125.000 1 125.000

Coste consulta atencidn primaria 100.000 7,21 721.000
Coste pruebas de cribado:

Prueba CBL *22.000 8,77 192.940

Test DNA VPH * 78.000 4,87 380.172

Coste sistema de informacidn 50.000

Total 1.469.112

* Calculado de acuerdo a la distribucion de la poblacién esparfiola por tramos de edad. Fuente INE.

Programa oportunista

N2 Mujeres Coste (€) Coste total (€)
Coste consulta atencién primaria 100.000 6,12 612.000
Coste pruebas de cribado: 100.000 6,23 623.000
Total 1.235.000

Osakidetza ' v
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Osakidetza

Limitaciones

La mayoria de los precios para el calculo de costes se han obtenido de
informacion de la CAPV.

Se ha asumido que la preparacion y lectura de las pruebas CBL y test DNA VPH
se centraliza en un uUnico laboratorio de anatomia patologica.

No se han considerado los costes de: 1. transporte de la muestras desde la
consulta de atencion primaria al laboratorio centralizado; 2. coste del personal
administrativo; 3. costes organizativos que puede ocasionar el paso de un
programa oportunista o uno poblacional.

Los datos de efectividad y de consumo de recursos necesarios para el calculo de
costes se han obtenido principalmente de estudios realizados en otros paises.




1. Las Mujeres: impacto en Salud r

1.2. Impacto en salud: de citologia a determinacion VPH oncogénico
de 30 a 65 anos

Conclusiones

El andlisis de realizado estima que la implementacion de la estrategia
poblacional siguiendo Ilas recomendaciones europeas supone un
incremento del coste anual de un 19% (234.112€) por 100.000 mujeres

cribadas.

Osakidetza
®
o



En resumen.....

1. Las Mujeres: impacto en Salud

e La transicion de cribado oportunista a organizado poblacional en condiciones adecuadas
disminuye la incidencia y la mortalidad por cancer de cérvix con respecto al cribado
actual.

e La estrategia VPH y triaje con citologia en mujeres entre 35 a 65 anos aumenta la
efectividad del cribado (tasa de deteccion y VPP).

2. Sistema Sanitario: impacto en la organizacion

Es importante:
e Garantizar el apoyo institucional y los recursos suficientes para un adecuado control de
la calidad.

e Apoyar y formar a los profesionales sanitarios como elemento clave para evitar
duplicidades y para proporcionar una informacion adecuada a las mujeres.

3. La Sostenibilidad del sistema: impacto econdmico

La implementacion de las recomendaciones europeas supondria un incremento del coste
anual por 100.000 mujeres del 19% (de 1.235.000€ a 1.469.112€).

Osakidetza S
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Datos de contacto

Marta Lopez de Argumedo: osteba5-san@euskadi.eus

Juan Carlos Bayon: jc-bayon@euskadi.eus
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