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<<TECNOLOGIA SANITARIA>>
Latecnologia sanitaria estudiada fue €l uso del examen de sangre oculta en las heces (ESOH) en €
cribado de cancer colorectal (CCR) entre pacientes asintomaticos.

<<ENFERMEDAD>>
Neoplasias

<<TIPO DE INTERVENCION>>
Cribado.

<<HIPOTESIS/PREGUNTA DE LA INVESTIGACION>>

El objetivo de este estudio fue andlizar la efectividad y e coste-efectividad del cribado mediante e
uso de ESOH para detectar CCR. La hipétesis que se planted fue que el uso de ESOH puede reducir
considerablemente el riesgo de muerte por CCR dado que permite detectar y tratar la enfermedad en
una fase poco avanzada. La alternativa elegida como comparador fue “no hacer nada’. Aungue los
autores no especificaron explicitamente la perspectiva utilizada, parece que se adopt6 la perspectiva
del sector sanitario.

<<TIPO DE EVALUACION ECONOMICA>>
Andlisis coste-efectividad y andlisis coste-utilidad.

<<POBLACION DEL ESTUDIO>>

La poblaciéon de estudio estuvo formada por pacientes asintomaticos. Puede ser que dichos
pacientes asintomaticos fuesen mayores de 64 afios, aunque esto no quedé muy claramente
establecido.

<<LOCALIZACION/CONTEXTO DEL ESTUDIO>>



El ambito de estudio no se determiné especificamente, aunque parece que fue atencion primaria. El
estudio sellevo a cabo en Casas | béfiez, Albacete, Espafia.

<<FECHA DE RECOGIDA DE LOS DATOS DEL ESTUDIO>>

Los datos sobre utilizacion de recursos se recogieron en €l periodo entre 1994 y 1996. Los datos
sobre efectividad parecen corresponderse con este mismo periodo, incluyendo datos de la década
anterior. El afio base de |os costes fue 1998.

<<FUENTE DE LOS DATOS DE EFECTIVIDAD>>
Las fuentes de las cuales se extrgjeron los datos sobre efectividad fueron: un estudio primario y
algunos supuestos realizados por |os autores del estudio.

<<RELACION ENTRE LOSDATOS DE EFECTIVIDAD Y LOS DE COSTE>>

Los datos sobre utilizacion de recursos para € programa de cribado fueron recogidos de la misma
muestra poblaciona utilizada en el andlisis de efectividad. Perece que estos datos se tomaron
retrospectivamente. Los autores no especificaron de dénde obtuvieron los datos sobre utilizacién de
recursos paralaaternativa‘no hacer nada’ .

<<MUESTRA DEL ESTUDIO>>

Los autores no realizaron célculos sobre e tamafio muestral en la fase previa a desarrollo del
estudio con la finalidad de asegurar cierto poder estadistico de los resultados. La muestra
poblacional fue obtenida de una poblacién que presentd un porcentaje superior de individuos
mayores de 64 afios en comparacion con los porcentajes provincia y regional. De un total de 4.986
individuos que fueron llamados a participar en e programa de cribado, finalmente participaron
2.578. Se consideré como grupo control la poblacion de la zona donde €l estudio fue desarrollado
en la década previa al programa de cribado (aunque no se establecié el nimero total de individuos
gue conformaron dicha poblacion por aquel entonces, solo laincidencia de CCR entre éstos).

En total, hubo 230 individuos que fueron excluidos del grupo de cribado (aunque los autores no
declararon los motivos de estas exclusiones) y 2,178 rechazaron su participacion en € programa de
cribado.

<<DISENO DEL ESTUDIO>>

Este fue un estudio comparativo retrospectivo con control histérico. No se determinaron el nimero
de centros que fueron incluidos en el estudio, aunque parecié que solo fue incluido un centro de
atencién primaria. El periodo de seguimiento de los pacientes incluidos dentro del grupo del
programa de cribado fue desde la invitacion para participar en € programa hasta la obtencion de los
resultados finales del examen, abandono o rechazo a participar. Parece que los individuos del grupo
control fueron seguidos durante 10 afios, pero sélo para determinar €l nimero de ellos alos que se
le diagnosticé un CCR.

<<ANALISISDE LA EFECTIVIDAD>>
Las medidas de efectividad utilizadas en este estudio fueron:
- enrelacion con e grupo que siguio el programa de cribado: € nimero de pruebas positivas
y negativas, el niumero de individuos con un resultado positivo que se negd a redizar la
prueba diagnostica confirmatoria, el nimero de falsos positivos, el nimero de verdaderos
positivos (y, dentro de estos, el nimero de individuos con pdlipos colorectales, €l nimero de
casos de CCRYy €l estadio de desarrollo de la enfermedad);
- enrelacion con € grupo de control: el nimero de casos de CCR detectados.
Los autores no verificaron que los grupos deintervencién y control fuesen comparables.

<<RESULTADOS DE EFECTIVIDAD>>
Se obtuvieron los siguientes resultados de efectividad en relacion con el grupo que siguié €



programade cribado:

El nimero de pruebas positivas y negativas fueron, respectivamente, 168y 2.410.

Entre los individuos que obtuvieron un resultado positivo, 10 se negaron a realizar la prueba
diagndstica confirmatoria, 110 obtuvieron un resultado falso positivo, y 48 obtuvieron un resultado
verdadero positivo. Entre estos individuos con resultado verdadero positivo, 39 tenian pdlipos
colorectales, y 9 tenian CCR (7 de ellos con un estadio de Dukes en fase A, y 2 de €ellos con
estadios en fases C y D, respectivamente).

En relacion con el grupo de control, se detectaron 23 casos de CCR durante la década previa a la
implementacion del programa de cribado.

<<CONCLUSIONES CLINICAS>>

De los datos obtenidos a partir del andlisis de efectividad no parece que se pueda obtener ninguna
conclusion clara, puesto que los periodos de seguimiento para los grupos intervencién y control
fueron distintos, como también lo pudo ser € tamafio muestral de cada grupo. Por lo tanto, no se
puede comparar el nimero de casos detectados en uno u otro grupo.

ESTUDIOSTIPO C:

<< METODOSUTILIZADOS PARA OBTENER LASESTIMACIONES DE EFECTIVIDAD >>
Los autores realizaron algunos supuestos con la finalidad de obtener estimaciones sobre la
efectividad.

<< ESTIMACIONES DE EFECTIVIDAD Y SUPUESTOS PRINCIPALES >>

L os autores supusieron |o siguiente:

Ladistribucién por severidad de la enfermedad paralos casos de CCR detectados durante la década
previa a la implementacion del programa de cribado seria la siguiente: 3,8 casos estarian en un
estadio de Dukes en fase A, 10,4 casos estarian en fase B, y 8,8 casosen fasesC o D.

Ademas, los autores supusieron que se habrian producido un total de 9,58 casos de CCR entre aquellos individuos que
no participaron en el programa de cribado (1,55 casos en fase A, 4,35 casos en fase B y 3,68 casos en fasesC o D), y 4
0 5 casos habrian ocurrido entre individuos con pdlipos eliminados previamente.

Parece que un supuesto adicional que adoptaron los autores para la estimacion de los efectos sobre la salud de las
intervenciones fue que en caso de que € programa de cribado no se llevase a cabo, los casos de CCR presentarian un
estadio de desarrollo avanzado (fases B o C), mientras que, mediante € programa de cribado se detectarian los casos de
CCRenfaseA.

<<MEDIDA DE LOS EFECTOS SOBRE LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA >>

La medida de los efectos sobre la salud utilizada en €l andlisis coste-efectividad fue e nimero de
casos de CCR detectados entre los individuos asintoméaticos. Esta medida fue obtenida directamente

del estudio sobre efectividad.

La medida de los efectos sobre la salud utilizada en € andlisis coste-utilidad fue el nimero de Afios de Vida Ajustados
por Calidad (AVACs) ganados. Las utilidades utilizadas para € cadculo del nimero de AVACs se obtuvieron de escala
matricial propuesta por Rosser y Kind. Los autores asumieron que: bajo la aternativa del programa de cribado, un
individuo de 68 afios seria diagnosticado con CCR en fase A, y tendria una esperanza de vida de 7 afios en caso de ser
varén, y de 13 afios en caso de ser mujer; mientras que, considerando la opcién ‘no hacer nada’, un individuo de 68
afios seria diagnosticado con CCR en fases B o C, con una esperanza de vida de menos de 4 afios en caso de ser varon 'y
de 7 afios en caso de ser mujer.

<<COSTES DIRECTOS>>

Se presentaron algunos de |os recursos utilizados independientemente de los costes, aunque no aun
nivel muy detallado. Los costes directos considerados para € andlisis economico fueron los de
deteccion, diagnostico y tratamiento temprano del CCR (relacionados con la perspectiva del sistema
sanitario), e incluyeron: costes del ESOH, costes de las colonoscopias, costes de |as intervenciones
quirargicas (incluyendo hospitalizaciones y quimioterapia en caso de haber sido utilizadas), costes
relacionados con €l personal sanitario involucrado en €l reclutamiento de individuos para el cribado



y la realizacion de las pruebas, y los costes relacionados con el tratamiento paliativo. Las fuentes
utilizadas para la recopilacion de los costes fueron: el sistema de precios basados en los acuerdos de
las compafiias de seguros para 1998, estudios publicados previamente y la opinion de expertos. Por
lo tanto, los costes fueron obtenidos tanto de datos actuales como de opiniones y supuestos
realizados por los autores. El afo base de los costes fue 1998. El periodo de tiempo considerado
para la estimacion de los costes del andlisis coste-utilidad fue de 10 afios. Parece que no se llevo a
cabo una actualizacion de los costes, o cua hubiese sido necesario, como minimo, para €l
desarrollo del andlisis coste-utilidad, puesto que el periodo de tiempo considerado fue superior a
dos afos.

<<COSTES INDIRECTOS>>
L os costes indirectos no fueron incluidos en e andlisis econdmico.

<<MONEDA (DIVISA)>>
Pesetas (ptas).

<<ANALISISESTADISTICO DE LOS RECURSOS CONSUMIDOS Y DE LOS COSTES>>
Los autores no realizaron andlisis estadisticos de | os recursos consumidos y de los costes.

<<ANALISISDE SENSIBILIDAD>>

Se llevd a cabo un andlisis de sensibilidad para determinar en qué medida variaban los costes de
cribado cuando se consideraron cambios en: € porcentgie de individuos que participaron en el
programa de cribado, €l porcentaje de casos de CCR evitados 'y el porcentgje de muertes evitadas,
considerando, ademas, distintos escenarios para € programa de cribado (entre los cuales se
consideraron: ESOH anual, colonoscopia cada 10 afios, enemade bario cada 5 afos, etc.).

<<ESTIMACION DE LOS EFECTOS EN LA SALUD UTILIZADA EN LA EVALUACION
ECONOMICA>>

L os resultados sobre el nimero de casos de CCR detectados dependiendo de la estrategia seguida se
presentaron previamente (ver seccion ‘ Resultados de Efectividad').

El nimero de AVACs obtenidos para la estrategia de cribado fue: 6.901 en caso de que €l paciente
con CCR fuese vardn de 68 afios, 12.844 en caso de ser mujer de 68 afios. EI nimero de AVACs
obtenido paralaopcion ‘no hacer nada’ fue: 3,9 en caso de que el paciente con CCR fuese varén de
68 anos, y 6.819 en caso de ser mujer de 68 afios.

<<RESULTADOS DE COSTES>>

El coste relacionado con la implementacion del programa de cribado fue de 7.254.229 pesetas. El
coste total derivado de la implementacion del programa de cribado (incluyendo los costes del
programa y del sucesivo tratamiento de pacientes detectados con CCR) seria 14.458.873 pesetas,
mientras que € coste relacionado con la aternativa ‘no hacer nada’ seria 16.459.940 pesetas. El
ahorro generado por implementar €l programa de cribado seria, por tanto, de 2.001.067 pesetas (un
12.75% delos costes relacionados con la opcién ‘ no hacer nada’).

<<SINTESISDE COSTESY EFECTOS SOBRE LA SALUD>>

Para e andlisis coste-efectividad los autores presentaron cocientes coste-efectividad (CCE) que
calculaban € coste por caso de CCR diagnosticado (considerando sblo los costes relacionados con
el programa de cribado). Este CCE puede ser también interpretado como el cociente coste-
efectividad incremental (CCEI) obtenido a comparar la estrategia de cribado con la opcién ‘no
hacer nada’ (puesto que, en esta comparacion, la estrategia ‘no hacer nada’ implicaria costes y
beneficios nulos). El valor de este cociente fue de 806.025 pesetas por caso de CCR detectado.

Para el andlisis coste-utilidad se utilizaron CCE calculados como el coste por AVAC para cadauna
de las alternativas consideradas. Los resultados obtenidos fueron los siguientes: el coste por AVAC



para un hombre de 68 afios fue 1.051.185 pesetas en caso de implementarse el programa de cribado,
y 4.220.315 pesetas parala opcidn ‘no hacer nada’, mientras que el coste por AVAC para una mujer
de 68 afos fue 564.795 pesetas en caso de implementarse el programa de cribado, y 2.413.834 para
laalternativa‘ no hacer nada'.

<<CONCLUSION DE LOS AUTORES>>

Laconclusion ala que llegan los autores es que, siguiendo €l umbral de coste-efectividad planteado
por un estudio previo (200.000 $ por AVAC ganado), un programa de cribado mediante ESOH
presenta un CCE aceptable tanto para hombres como para mujeres, en comparacion con la opcion
‘no hacer nada’ .

<<COMENTARIO CRITICO>>

Seleccion de las opciones objeto de la comparacion:

La opcién elegida como alternativa a programa de cribado fue ‘no hacer nada’, que parece ser una
opcién aceptable. Sin embargo, también podian haber sido utilizadas estrategias aternativas de
cribado, aungue algunas fueron tenidas en cuenta de forma superficial en e andlisis de sensibilidad
llevado a cabo. Usted, como usuario de esta base de datos, debe considerar cud es la estrategia
actualmente usada en su propio ambito sanitario.

Validez de la estimacion de la efectividad:

Los datos de efectividad provienen de un estudio comparativo retrospectivo con control historico,
gue puede no haber sido el mas apropiado. Puesto que €l estudio utiliz6 un grupo de control
historico, puede haber factores tales como la evolucién poblaciona o la evolucion de la incidencia
de CCR, que pudieron cambiar entre |la década previa alaintroduccion del programa de cribado y la
década en que se implement6 el programa de cribado. Estos factores no fueron tenidos en cuenta a
lahora de exponer los resultados del estudio. Ademaés, los autores no demostraron que |os grupos de
intervencion y control fuesen comparables. Estos factores generan incertidumbre en cuanto a la
vaidez y confiabilidad de los resultados. Por otro lado, los autores se basaron en una serie de
supuestos para estimar |os efectos en salud de las intervenciones comparadas, pero no justificaron la
adopcion de estos supuestos basandose en la evidencia cientifica, 1o cual introduce ain mas
incertidumbre en lavalidez de los resultados del andlisis de efectividad.

Validez de laestimacion de los efectos en la salud:

La estimacion de los efectos sobre la salud se obtuvo, por un lado, directamente del andlisis de
efectividad, y por otro, utilizando las utilidades de la escala Rosser y Kind. Aunque los autores no
delimitaron las edades para la poblacion de estudio de este andlisis, €l cdlculo del nimero de
AVACs se realiz6 considerando individuos con CCR de 68 afios de edad, y los resultados asi
obtenidos fueron generalizados a toda la poblacién mayor de 50 afios en las conclusiones final es del

estudio. La estimacion del nimero de AVACs para cada una de las aternativas consideradas en el

estudio estuvo basada en fuertes supuestos, que pueden haber sesgado los resultados a favor del

programa de cribado, puesto que, aunque es probable que los casos detectados presentaran mayor
severidad en caso de que el programa de cribado no se llevase a cabo, es poco probable que todos
los casos de CCR encontrados estaran en fase de desarrollo A parael caso del programa de cribado,
y enfases B o C para el caso delaopcion ‘no hacer nada' .

Validez de |as estimaciones de costes:

La perspectiva del estudio fue la del sistema sanitario, y parece que todos los costes relevantes
seguin esta perspectiva fueron incluidos en la evaluacion econdmica. No se presentaron de forma
independiente todos los recursos utilizados y los costes unitarios, 1o cua dificulta los gercicios de
transferabilidad a otros &mbitos. El hecho de que se utilizasen los precios ofrecidos por las
companfias de seguros en lugar de costes puede implicar que no se estén reflgjando los verdaderos
costes de oportunidad de las estrategias analizadas. Ademas, 10s autores comentaron que se utilizo



la opinion de expertos para la estimacion de los costes, pero no mencionaron como se llevo a cabo
la eleccion de los expertos, € proceso por € cua éstos dieron su opinidn o el tipo de costes
estimados de esta manera. No se llevaron a cabo andlisis estadisticos de los costes, y €l andlisis de
sensibilidad consistié en comparaciones con otras aternativas de cribado que no fueron incluidas
previamente en el estudio primario. No se llevo a cabo una actualizacion de los costes, que hubiera
sido relevante puesto que los costes se produjeron durante un periodo de tiempo superior a dos
afos. Se estableci6 claramente el afio base de los costes.

Otros aspectos:

Aungue los autores comentaron que, ademas de los andlisis coste-efectividad y coste-utilidad, se
llevd a cabo un andlisis coste-beneficio, o que realmente calcularon mediante este andlisis fue €l

ahorro generado al implementar el programa de cribado, pero no los costes y beneficios derivados
del programa expresados en términos monetarios, en comparacion con la alternativa de no hacer
nada. Por lo tanto, no se llevd a cabo un andlisis coste-beneficio. Se hicieron algunas comparaciones
de los resultados con los resultados obtenidos por otros estudios. Los autores no hicieron
comentarios sobre la generabilidad de los resultados obtenidos. Sin embargo, en relacion con esto,
hay que resaltar que las conclusiones presentadas distan en cierta medida del acance planteado por
el estudio, puesto que no se delimité en un principio la poblacion de estudio a aguellos individuos
de 68 afos, pero e cdlculo de los RCE para € andlisis coste-utilidad estuvo basado en individuos
con esta edad, mientras que las conclusiones finales se generalizan al grupo de individuos mayores
de 50 afios.

<<IMPLICACIONES DEL ESTUDIO>>

Los autores hicieron una serie de recomendaciones dirigidas a distintos organismos (Ministerio de
Sanidad y Consumo, autoridades sanitarias regionales, directores de los centros de salud y
organizaciones no gubernamentales), orientadas a la toma de conciencia de que la incidencia del
CCR se esta incrementando, con o que se deberian implementar politicas preventivas que incluyan
este programa de cribado ESOH, que podria ser realizado cada dos afios en personas mayores de 50
anos, seguido de una colonoscopia para la confirmacién de resultados entre aguellos individuos con
un examen positivo.

<<OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS>>
Allison JE, Tekawa | S, Ransan L J, Adrian A L. A comparison of faecal occult blood test for
colorectal cancer screening. N Eng JMed 1996; 18: 155-9.

<<OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS>>

Chamberlain J, Hardcastle J D, Armitage N, Moss S M, Dison T, Manghan C. Progress report on a
randomised controlled trial of screening for colorectal cancer in Nottingham. England. En:
Chamberlain J, Miller A D, eds. Screening for gastro-intestinal cancer. Toronto: Hans Huber
Publishers; 1998. p. 25-31.

<<OTRASPUBLICACIONES RELACIONADAS>>
Hardcastle J D, Chamberlain J, Sheffield J. Randomised controlled trial of faecal occult blood
screening for colorectal cancer. Lancet 1989; 1: 1160-4.

<<OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS>>
Kronborg O, Fenger C, Olsen J, Jorgensen O D, Sondergard O. Randomised study of screening for
colorectal cancer. Lancet 1996; 348: 1472-7.

<<OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS>>
Weller D, Mos J, Hiller J, Thomas A, Edwards J. Screening for colorectal cancer: What are the
costs? Int J Tech Ass Health Care 1995; 11: 26-39.






