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Introduccion
Principios generales

Objetivo y justificacion del documento

El concepto de cribado como actividad sanitaria ha calado rapidamente
en la sociedad durante el siglo XX y hoy estd ampliamente aceptado. Si se
utiliza juiciosamente puede ser una importante herramienta para disminuir el
impacto en la poblacion de determinadas enfermedades o problemas de salud.
Aunque la deteccidn precoz es un concepto intuitivamente atractivo, la
experiencia ha puesto de manifiesto que no siempre la deteccion precoz
produce los beneficios esperados. Por otra parte, un cribado puede ser eficaz y
disponer de los recursos suficientes pero puede no obtener el beneficio
esperado por deficiencias en la calidad del proceso. Por estos motivos se han
establecido una serie de criterios 0 requisitos que hay que valorar y seguir
antes de la introduccion de un cribado en el sistema sanitario. (Strong et al,
2005).

El objetivo de este documento es establecer unos criterios que puedan
servir de guia a los sistemas de salud de las Comunidades Autonomas para la
toma de decisiones estratégicas sobre cribados, asi como para establecer los
requisitos clave para la implantacién de estos programas. Estos criterios estan
en sintonia con los aceptados a nivel internacional y por diferentes instituciones
y sistemas sanitarios de nuestro entorno, y han sido consensuados con todas
las comunidades autbnomas dentro de los trabajos de la Ponencia sobre
Cribado dependiente de la Comisibn de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Hay algunos aspectos importantes que caracterizan al cribado y
condicionan su introduccion. En primer lugar, el cribado se aplica a poblaciéon
gue no presenta sintomas de la enfermedad que se criba. En segundo lugar,
en la mayoria de los casos, solo un pequeia parte de la poblacion sometida a
cribado padece la enfermedad o condicion especifica objeto del cribado y, por
tanto, se va a beneficiar de la intervencion. Por ultimo, el cribado, como la
mayoria de intervenciones, produce efectos adversos de diferente gravedad y
magnitud (falsos positivos, complicaciones de la pruebas diagnosticas,
sobretratamiento, etc.). Por estos motivos, hay un claro requerimiento ético de
que el beneficio supere los posibles efectos secundarios.

Antes de la toma de decisiones estratégicas sobre un programa de cribado
y previo a su implantacion, debe existir un proceso explicito, sistematico y
transparente de evaluacion de la evidencia de la eficacia del cribado y de las
caracteristicas locales que ayuden a determinar su factibilidad (Ruf et al, 2008).
Este modo de proceder estd en consonancia con lo dispuesto en el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion, que establece que “(...) habra que garantizar que ninguna nueva
técnica, tecnologia o procedimiento clinico relevante se generalice en el
sistema sin una previa evaluacion publica de su seguridad, eficacia, coste y
utilidad.”
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La existencia de una guia que proporcione recomendaciones sobre

programas de cribado poblacional permitira:

- Tener una herramienta de apoyo a la toma de decisiones en politica
sanitaria sobre cribado basadas en la evidencia, que promueva la
introduccion de programas de eficacia demostrada y con alta
probabilidad de efectividad.

- Promover la transparencia en la toma de decisiones sobre politicas de
cribado, al explicitar los criterios sobre los que se toma la decision.
Precisaria una garantia de que no existen conflictos de interés a la hora
de valorar las evidencias o establecer recomendaciones.

- Conocer la existencia de limites en esa evidencia que, en un futuro,
pudiesen obligar a modificar las recomendaciones sobre el programa.

- Establecer criterios explicitos para la modificacion de las
recomendaciones basados en la evaluacion de la nueva evidencia
cientifica. Esto permitir4 anticipar presiones de grupos de interés para
modificar criterios sobre la poblacion diana, tipo de prueba, intervalos....

- Establecer un proceso periédico y sistematico de revision y actualizacion
de las recomendaciones.

- Asegurar la calidad y homogeneidad de los programas de cribado
adoptados.

- Asegurar que se tienen en cuenta los aspectos éticos y sociales de los
programas de cribado.

- Promover la equidad y cohesion del SNS.

- Asegurar que se tiene en cuenta los aspectos econdmicos y de coste-
oportunidad del cribado dentro de la realidad del SNS.

Concepto de cribado

Hay muchas definiciones de cribado y cada una pone énfasis en diferentes
aspectos.

Una definicion simple de cribado es el “examen de personas asintomaticas
para distinguir las que probablemente estén enfermas y las que probablemente
no lo estén” (Moss et al, 2006). Se trata de una actividad de prevencion
secundaria, es decir, que su objetivo es reducir la morbilidad o mortalidad
prematura asociadas a la enfermedad, mejorar su prondgstico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lo define, de manera mas
detallada, como “la aplicacion sistematica de una prueba para identificar a
individuos con un riesgo suficientemente alto de sufrir un determinado
problema de salud como para beneficiarse de una investigacion mas profunda
0 una accién preventiva directa, entre una poblacion que no ha buscado
atencion médica por sintomas relacionados con esa enfermedad” (Wald, 2001)

La dltima definicion del UK National Screening Committee (NSC) introduce
el concepto clave de equilibrio entre beneficios y riesgos, asi como el de
beneficio entendido como reduccion del riesgo y no como garantia de curacién
o de no aparicion futura de la enfermedad. Define el cribado como “un servicio
de salud publica en el que los miembros de una poblacion definida, que no
necesariamente perciben tener un mayor riesgo, o estar afectados por una
enfermedad o sus complicaciones, son invitados a someterse a preguntas o
pruebas para identificar a aquellos individuos con mayor probabilidad de
obtener un beneficio que un perjuicio, causado por las sucesivas pruebas o el
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tratamiento, para reducir el riesgo de la enfermedad o sus complicaciones”
(NSC, 2009).

Tabla 1. Beneficios y riesgos del cribado (Holland et al. WHO, 2006)

Beneficios Riesgos y Desventajas
Mejora del prondstico de los casos Mayor tiempo de morbilidad en casos
detectados gue no mejoran su pronostico

Sobretratamiento de anomalias de
Tratamiento menos radical que cura pronastico incierto

los casos precoces Riesgo de efectos adversos por el
proceso de cribado

Ahorro de recursos Costes anadidos

Mayor tranquilidad en casos con Falsa tranquilidad en los casos falsos

resultado negativo negativos

Los beneficios del cribado se obtienen mediante un diagndstico precoz
preciso, con la consiguiente intervencion, que permitira mejorar el prondstico en
gran parte de los pacientes detectados. En esta fase de evolucién, el
tratamiento puede ser menos radical. Se podria ahorrar recursos de los
servicios de salud por el tratamiento precoz de la enfermedad. Aquellos con
resultados verdaderos negativos en las pruebas pueden sentir mayor
tranquilidad respecto a esa enfermedad concreta.

El cribado también tiene desventajas y riesgos. Los pacientes en los que la
deteccidén precoz no suponga una mejora en su prondstico sufriran un periodo
de morbilidad mayor por el adelanto diagndstico. La deteccion de anomalias de
prondstico incierto o lesiones precursoras puede derivar en sobrediagndstico y
sobretratamiento. EI aumento inicial en los costes es evidente, no soélo por la
infraestructura y los recursos materiales y humanos necesarios, sino también
por el aumento de la carga que supone para el sistema de salud la
confirmacién diagndstica y el eventual tratamiento de los casos detectados. Sin
embargo, si se valora en un horizonte temporal suficientemente largo, el
programa podria tener un menor coste global, al disminuir la prevalencia de
casos graves que exigen una asistencia mas frecuente y costosa. Los casos
con resultados falsos negativos pueden sentirse falsamente tranquilizados, lo
que podria derivar en retrasos diagnosticos ante la aparicion de sintomas. Los
casos falsos positivos sufrirdn un periodo innecesario de ansiedad, el riesgo de
efectos adversos asociados a las pruebas confirmatorias y, en el peor de los
casos, un tratamiento inapropiado. Por ultimo, como en todo acto médico,
existen potenciales efectos adversos asociados a las pruebas y al tratamiento.

El cribado como programa integral

En los criterios clasicos de Wilson y Jungner sobre el cribado ya se establece
que “el cribado debe ser un proceso continuo y no una prueba puntual” (Wilson
et al, 1968). El resultado de una uUnica prueba de cribado sélo permite
discriminar a los individuos con un mayor riesgo de sufrir el problema en
cuestion y, por tanto, siempre precisara de una confirmacion diagnostica. La
OMS también considera que el cribado se debe enmarcar dentro de un plan
mas amplio de control de la enfermedad. Deberia ser un programa integral que

Documento marco sobre cribado poblacional 5/35




incorpore los pasos del proceso de cribado, incluido el diagnéstico y el
tratamiento (Strong et al, 2005). En la figura 1 se muestra un esquema de un
programa integral de cribado.

Figura 1. Programa integral de cribado.

[ Poblacién diana ]

Cribado inicial

A

Resultado positivo

Pruebas de confirmacién
diagnostica

A 4
Resultado negativo

A

y
Diagnéstico confirmado

Informacnon‘y gestion Intervencion
rellamada si procede

Fuente: elaboracion propia

El cribado oportunista y el programa poblacional

La deteccion precoz mediante cribado se puede efectuar en el marco de
programas definidos de cribado, o bien mediante una actividad oportunista.

El cribado oportunista es una actividad no sistematica que se suele
realizar dentro de los servicios de salud a peticion del interesado o
aprovechando una consulta por otro motivo médico. En este tipo de cribado no
hay una especificacién de los beneficios de salud esperados en términos de
prevencion de la carga de enfermedad y existe poca o ninguna capacidad de
monitorizacion o evaluacién. Esto hace que, por un lado, su impacto en salud
sea incierto y las garantias de calidad, cuestionables. Abre la puerta a
actividades de cribado sin el suficiente respaldo cientifico que informe del
balance riesgo/beneficio.

Ademas, en muchos casos supone una carga afadida al sistema
sanitario que, o bien realiza todo el proceso de cribado, consumiendo recursos
sin que se puedan evaluar sus resultados, o bien asume la carga de
confirmacion diagndstica y manejo posterior de anomalias detectadas por
proveedores privados de servicios que han realizado Unicamente la prueba de
cribado inicial. Por tanto, no sélo la eficacia, sino también la eficiencia de este
tipo de cribado se encuentran comprometidas.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, habria que ser cuidadoso a la hora de
valorar las implicaciones éticas y sociales del cribado oportunista, mas adn
cuando suelen ser los grupos sociales mas favorecidos y con mejores niveles
globales de salud los que mas frecuentemente acceden a estas actividades.

En contraposicion al cribado oportunista encontramos el cribado dentro de
programas organizados. En este caso existe una estrategia, politica o
recomendacion oficial que definen, como minimo, la prueba diagndéstica, los
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intervalos y el grupo de poblacion diana, asi como una estructura que garantice
la calidad. El programa de cribado poblacional es aquel que se ofrece
activamente a toda la poblacion diana, de manera sistematica y dentro de un
marco reglado de politica sanitaria de salud publica, protocolizada y con una
adecuada evaluacion continua de la calidad y los resultados. Es, por tanto, un
proceso organizado e integrado en el sistema de salud en el que todas las
actividades del proceso de cribado estan planificadas, coordinadas,
monitorizadas y evaluadas dentro de un marco de mejora continua de la
calidad, garantizando los principios de eficiencia y equidad. En la figura 2 se
muestra un mapa de procesos del programa de cribado poblacional. Este
programa es un sistema complejo que supone la realizacion de numerosas
actividades en diferentes niveles, tanto de su propia estructura como la
correspondiente a la autoridad sanitaria, todas ellas adecuadamente
coordinadas y articuladas. Para que todo este conjunto de actividades puedan
derivar en el objetivo final, alcanzar un beneficio neto en salud, es esencial que
las funciones y responsabilidades de cada actor estén claramente definidas y
gue exista una estructura de coordinacion firmemente implicada en cada etapa
del proceso.

Figura 2. Mapa se procesos de un programa de cribado poblacional

vy

invitgcién interpretacion d

Fuente: elaboracion propia, adaptado de Direccion X  eral de Saude Publica e
Planificacién. Conselleria de Sanidade. Xunta de Ga licia

Recomendaciones europeas sobre cribado

Diversos organismos e instituciones han elaborado recomendaciones sobre
el cribado. Segun las conclusiones del “Informe sobre el cribado en Europa”
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realizado en 2006 por el European Observatory on Health Systems and Policies
(una iniciativa conjunta de la region europea de la OMS y la Comision Europea,
entre otros) (Holland 2006), las préacticas de cribado son muy variables entre
los paises de la UE. Existe también mucha variabilidad respecto a si se realizan
como cribados poblacionales organizados o de forma oportunista. No todos los
paises contemplan los criterios basicos exigibles a un cribado y a veces faltan
registros de base poblacional que permitan la invitacion y seguimiento de los
individuos de las poblaciones diana.
También segun este informe, los objetivos clave a alcanzar serian:
1. Establecer una estructura de coordinacion de los programas de cribado a
nivel nacional que establezca recomendaciones y evallUe los programas.
2. Estricta adherencia a los criterios que deben cumplir los programas de
cribado poblacional.
Existencia de registros poblacionales fiables.
Uniformidad de acceso entre diferentes regiones dentro de un pais y entre
diferentes grupos socioeconémicos.
5. Promover la investigacion cientifica de calidad en la que poder basar las
recomendaciones sobre cribado, especialmente en cuanto a nuevas
tecnologias se refiere.

B w

El “Informe sobre la situacion del cribado del cancer en la UE” (Von Karsa et
al, 2008) pretende ser una primera evaluacion del impacto de la recomendacion
del Consejo de la UE de 2003 sobre el cribado del cancer. Pone de manifiesto
que existe un alto grado de acuerdo entre los Estados Miembros y la Comision
sobre la prioridad de establecer una alta calidad en las actividades de cribado,
enmarcandolas en programas poblacionales. Asi, llama la atencion sobre la
existencia de programas no poblacionales para el cribado del cancer de mama,
cérvix y colorrectal en 5, 12 y 7 Estados miembros, respectivamente. La
transformacién de estos programas oportunistas en poblacionales con la
suficiente garantia de calidad permitiria mejorar la accesibilidad, efectividad y
coste-efectividad. Al mismo tiempo, un numero sustancial de pruebas de
cribado innecesarias se podrian evitar si los Estados se adhiriesen a los
intervalos recomendados por las Guias Europeas para el cancer, por ejemplo,
de cérvix. En Espafa, la deteccion precoz del cancer de mama y cancer
colorrectal se realiza mediante cribado poblacional y los rangos de edad y los
intervalos de cribado se adaptan a las recomendaciones europeas. Sin
embargo, la actividad de cribado para el cancer de cérvix sigue siendo
mayoritariamente oportunista. En este caso existe una gran variabilidad
respecto a los intervalos de edad y la periodicidad del cribado, que tiende a ser
mas frecuente de lo recomendado.

El informe establece que la implantacién de los programas poblacionales de
cribado requiere una coordinaciéon multidisciplinar y notables esfuerzos de
comunicaciéon y formacion, asi como la integracion de los registros
poblacionales de cancer en la monitorizacién y evaluacion.

Las conclusiones del grupo consultor sobre metodologia en cribado de
enfermedades no transmisibles de la OMS (Strong et al, 2005) apuntan en la
misma linea y establecen que, para implementar de forma eficiente los
programas de cribado a nivel nacional se necesitan unos criterios racionales
explicitos que permitan identificar los cribados que son necesarios y determinar
como se deben gestionar. Un pre-requisito para alcanzar un programa de
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cribado efectivo seria la existencia de un marco nacional para la
implementacion que tenga unos objetivos, criterios y estandares definidos.

Decisiones estratégicas respecto a los programas de cribado
poblacional

Tipo de decisiones

El tipo de decisiones estratégicas a tomar respecto a los programas de cribado
poblacional son:

1. Aprobacion y puesta en marcha de nuevos programas de cribado de
base poblacional, estableciendo las principales directrices para la planificacion
(definicién de la poblacion diana, prueba de cribado a usar, intervalo de las
pruebas).

Estos parametros clave del cribado deben estar explicitados y basados en
la mejor evidencia cientifica. Ello no sélo por cuestiones de pertinencia, eficacia
y factibilidad, sino también para adelantar los argumentos cientificos que
respaldan estas decisiones de cara a posibles presiones profesionales o
sociales para su modificacion. Las decisiones que se hayan tomado sobre
estos temas al planificar el cribado deben poder justificarse ante la sociedad
desde la evidencia cientifica y de la disponibilidad de recursos, segun las
prioridades sanitarias marcadas en los Planes de Salud.

2. Introduccion de cambios relevantes en los programas de cribado de base
poblacional ya existentes (sea en la poblacién diana, en las pruebas de cribado
o periodicidad de las mismas, etc.), sobre todo cuando estos cambios tienen
implicaciones importantes en términos de impacto en salud y/o costes.

Se deben prever los posibles cambios a introducir segun las nuevas
pruebas cientificas y establecer unos criterios de calidad de la evidencia o
protocolo explicito para acometerlos.

3. Retirada de programas de cribado de base poblacional ya existentes (en
casos donde surjan nuevas pruebas cientificas que asi lo aconsejen o cuando
se demuestre la falta de aceptaciéon u otras barreras para su efectividad en la
poblacion).

Aspectos clave

Los aspectos clave a considerar cuando se plantean este tipo de decisiones
son los siguientes:

Las pruebas cientificas de beneficios y riesgos
Las recomendaciones sobre este tipo de decisiones estratégicas para cada
tipo de cribado se deben basar en las mejores pruebas cientificas
disponibles, evaluadas mediante un proceso sistematico y transparente, que
aborde e identifique los puntos criticos y criterios de valoracion para
determinar su calidad. Para evitar el riesgo del uso partidista de la evidencia
cientifica por grupos de interés, los miembros del grupo evaluador deben
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ser independientes y hacer explicita una declaracién de conflictos de
interés.

Ademas, debe existir un proceso de revisién previsto, sistematico y
periodico.

La factibilidad del programa
La implantacion de un programa de cribado supone una importante
inversion y la intervencién en un numeroso grupo de personas para detectar
un relativamente pequefio nimero de casos. Por eso, debe existir una
evaluacion economica completa del programa. Los costes de un programa
de cribado se deben considerar en su conjunto, no analizar Unicamente la
eficiencia de la prueba inicial.

Ademaés, habra que hacer una valoracion del impacto del programa en
el sistema de salud. En primer lugar, habra que evaluar cOmo se esta
realizando hasta ese momento la prevencién y control del problema de
salud en cuestidon; en segundo lugar habrd que valorar como se va a
integrar el cribado en esa realidad y qué repercusiones (demanda, uso de
recursos, listas de espera,...) tendra sobre el sistema en su conjunto. Hay
que tener en cuenta que los recursos que consuma el programa no podran
ser destinados a otras acciones de salud (coste-oportunidad).

Los aspectos éticos

Las consideraciones éticas, como el equilibrio entre beneficios y riesgos del
programa completo, la equidad en el acceso, el respeto a la autonomia, y el
derecho a la intimidad y la confidencialidad, son de una importancia crucial.
Este aspecto cobra especial relevancia en el campo de las enfermedades
genéticas. La capacidad técnica para realizar un cribado no implica que sea
aceptable desde un punto de vista ético. Ademas, hay que considerar
cuestiones como la posible discriminacion o estigmatizacion de los casos
detectados, desde un punto de vista social e incluso laboral o por parte de
las compafias aseguradoras. La tabla 2 recoge algunos de los riesgos
éticos asociados con el cribado.

Tabla2. Cuestiones éticas del cribado (adaptado de Ruf et al, 2008)

Principio ético Riesgo potencial

Beneficencia | El cribado puede tener un beneficio poblacional, pero
muchos individuos no se beneficiaran directamente

No Dafio psicoldgico en casos falsos positivos

maleficencia Posibles muertes evitables entre los falsos negativos

latrogenia del proceso diagnostico y posterior intervencion

Falsa tranquilidad en falsos negativos (posible retraso
diagnastico, deterioro habitos saludables...)

Justicia Aumentar desigualdades si no hay previstas medidas para
potenciar la equidad en el acceso

Detrimento de la implantacion de otras medidas preventivas
o de control de la enfermedad mas coste-efectivas (coste-
oportunidad)

Discriminacion o estigmatizacion de casos detectados

Autonomia Dada la dificultad en comunicar riesgos, los individuos
pueden no comprender todas las implicaciones de su
participacion en el programa.
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Criterios para la toma de decisiones estratégicasr  especto a los
programas de cribado poblacional

Los criterios para orientar las decisiones sobre los programas de cribado estan
recogidos en multiples textos, con gran concordancia entre ellos. La mayor
parte de estos textos citan los criterios descritos por Wilson y Jungner en 1968
y publicados en un informe de la Organizacion Mundial de la Salud (Wilson
1968). Posteriormente, estos criterios se han ampliado y también se han
adaptado para tener en cuenta el cribado de enfermedades con origen genético
(UK National Screening Committee 2009, Ruf 2008, Strong 2005, Holland 2006,
Andermann 2010). Se han revisado estos documentos, ademas de la
monografia sobre cribados de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia (Cerda
2006), asi como los criterios asumidos por diferentes instituciones de
coordinacion sobre cribados poblacionales como el UK National Screening
Committee, o el subcomité de cribados del Ministerio de Salud Australiano
(Holland 2006) y, también, los del comité consultor sobre metodologia en
cribado de enfermedades no transmisibles de la Organizacion Mundial de la
Salud (Strong 2005).

Los criterios seleccionados finalmente son una sintesis de la aportacion
de las CCAA, junto con la informacion de la documentacién nacional e
internacional. Estos criterios pueden dividirse en 4 apartados: sobre el
problema de salud, relativos a la prueba de cribado inicial, relativos al
diagnéstico de confirmacion y al tratamiento, y sobre el programa de cribado.

En el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion, asi como en la Orden Ministerial
SCO0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el procedimiento
de actualizacién de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud, se establece que, previo a la resolucion sobre cualquier inclusion o
modificacion debe existir un proceso de evaluacion a cargo del Ministerio de
Sanidad y Politica Social, en colaboracion con las Comunidades Auténomas y
otros organos de la Administraciéon con competencias en la materia. El articulo
6.8 de la citada Orden dice: “Los informes resultantes deberan recoger los
resultados de la valoracion que se haya realizado sobre la seguridad, eficacia,
eficiencia, efectividad y utilidad sanitaria de la técnica, tecnologia o
procedimiento, asi como las repercusiones éticas, legales, sociales,
organizativas y econémicas de su implantacion, la comparacion de su utilidad
respecto a otras técnicas, tecnologias o procedimientos disponibles vy, si
procede, recomendaciones sobre las condiciones mas idoneas para aplicar
esta técnica, tecnologia o procedimiento”.

En el anexo | del presente documento se propone una guia para la
elaboracion de una memoria técnica que ayude en el proceso de evaluacion
previo a la toma de decisiones sobre la actualizacion de la cartera de servicios,
o a la hora de cualquier toma de decisiones estratégicas en relacion con un
programa de cribado. Este documento se deberia redactar por un grupo
independiente de expertos designado por el Consejo Interterritorial del SNS, a
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través de la Comisién de Salud Publica, en colaboracion con las Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y segun los procedimientos
contemplados en las normas aplicables.

Relativos al problema de salud

1. Problema importante de salud

La enfermedad objeto de cribado debe ser un importante problema de salud
publica en cuanto a carga de enfermedad, considerando la mortalidad,
morbilidad, discapacidad y el coste social. Esto no s6lo por motivos de coste-
efectividad del programa, sino también por imperativos éticos. Los programas
de cribado sélo se deben considerar ante situaciones en que la carga de
enfermedad justifique asumir los riesgos inherentes al proceso.

Debe existir una adecuada descripcion epidemiolégica que incluya la
cuantificacion de la carga de enfermedad y las cifras de incidencia, prevalencia
y mortalidad, preferentemente con sus tendencias temporales. Ademas se
estimara el impacto del problema en cuanto a discapacidad. Esta informacion
permitird tener una imagen de la importancia relativa del problema y ayudara
en la tarea de priorizar las intervenciones en salud publica. La prevalencia
también es importante para tomar decisiones operativas respecto a distintos
aspectos del programa; por ejemplo, la probabilidad de estar enfermo dado un
resultado positivo depende de este parametro (valor predictivo positivo).

2. Enfermedad bien definida y con historia natural conocida

La enfermedad debe estar bien definida, con criterios diagndsticos claros, y ser
explicita la frontera de lo que se clasifica como enfermedad de lo que no lo es,
con un criterio diagnéstico dicotomico. Solo cuando se define la enfermedad
independientemente de la prueba de cribado es posible evaluar
adecuadamente el rendimiento diagnéstico de dicha prueba.

Se debe conocer y comprender bien la historia natural de la enfermedad, en
particular las alteraciones biolégicas iniciales, las manifestaciones preclinicas,
las caracteristicas clinicas que permiten el diagndstico y sus repercusiones
fisicas y funcionales. En el caso de mutaciones genéticas, es preciso conocer
la historia natural de los portadores y la probabilidad de los diferentes tipos de
expresion clinica o fenotipica de la enfermedad.

3. Periodo de latencia detectable
Debe existir un periodo de latencia detectable, con una duracién suficiente
como para que sea factible la realizacion del proceso de cribado completo. Este
periodo de latencia debe cumplirse en la mayoria de los casos de la
enfermedad (> 80%). Debe, por tanto, existir un marcador, o un factor de riesgo
0 un estadio precoz que sea detectable en el periodo de latencia o
presintomatico. La relacion entre el marcador de riesgo y la enfermedad debe
ser directa y causal, y deben existir pruebas de que un descenso del mismo
reducira la probabilidad de desarrollar la enfermedad o mejorara el prondstico.
En caso de marcadores genéticos de riesgo, es necesario conocer no solo
la prevalencia de la mutacion en la poblacion diana, sino también la
penetrancia en los diferentes subgrupos de poblacién.
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4. Intervenciones de prevencion primaria coste-efec  tivas implantadas
Los costes y beneficios del cribado, y las actividades de intervencion derivadas,
siempre se deben evaluar respecto a otras estrategias alternativas de control
de la enfermedad. En general, se deben priorizar las intervenciones
poblacionales encaminadas a la eliminaciéon de los determinantes primarios de
la enfermedad.

Siempre que sea factible, las intervenciones de prevencion primaria que
existan y sean coste-efectivas, deberian haberse implantado y evaluado.

Relativos a la prueba inicial de cribado

La prueba de cribado debe ser rapida, segura, facil de realizar, con alta
sensibilidad, especificidad, alto valor predictivo positivo, bien aceptada por los
profesionales y pacientes y con buena relacion coste efectividad. La prueba de
cribado se diferencia de una prueba diagnostica en que la primera se aplica a
un grupo de personas con buen estado de salud aparente, es menos precisa,
mas barata y no constituye base para un tratamiento.

En el caso de que la prueba de cribado inicial consistiese en una serie
de preguntas, los criterios que se recogen a continuacion precisaran de la
adaptacion pertinente y el cuestionario debera estar validado para el uso que
se le pretende dar.

5. Prueba simple y segura

La prueba con la que se inicia el proceso de cribado debe ser en principio
sencilla de realizar e interpretar. Ademas, se deben conocer los potenciales
efectos adversos, y debe existir un plan que contemple las medidas necesarias
para minimizar estos riesgos, dentro del plan de calidad del programa. Las
técnicas a utilizar a lo largo del proceso de cribado deben tener la adecuada
licencia y certificacion de calidad por el organismo competente, que garanticen
su seguridad

6. Prueba valida, fiable y eficiente

La prueba debe ser vélida, es decir, debe medir realmente aquello que se
qguiere medir. La validez incluye los conceptos de sensibilidad, especificidad y
valor predictivo. Teniendo en cuenta que el cribado pretende un diagnostico
precoz de la enfermedad es importante aplicar en la primera fase una prueba
con alta sensibilidad de forma que detecte la mayor cantidad de casos posibles.
Pero ademas, en las actividades de cribado existe el imperativo de evitar toda
ansiedad innecesaria, por lo que es importante seleccionar métodos que
ofrezcan la menor tasa de falsos positivos posible, sin sacrificar el valor
predictivo positivo.

En el caso de bajo valor predictivo positivo por una baja prevalencia,
sera necesario asegurar que hay pruebas de alta calidad acerca de los
beneficios del programa completo para los casos verdaderos positivos.

Es importante conocer el comportamiento de la prueba tanto en
individuos enfermos como en sanos. Los parametros clave a conocer serian la
tasa de deteccion (relacionada con la sensibilidad) y la tasa de falsos positivos
(el inverso de la especificidad), que se pueden sintetizar en la curva
rendimiento diagndéstico (ROC). El analisis de estos datos permitira establecer
el punto de corte que ofrezca el balance sensibilidad/especificidad mas idoneo.
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La prueba debe ser reproducible y fiable, es decir, debe existir una alta
concordancia en su interpretacion por uno o varios profesionales sanitarios.
Sus resultados deben ser reproducibles y consistentes (indice concordancia
kappa > 0,6).

La prueba debe ser eficiente y que minimice los costes.

7. Prueba aceptable

La prueba debe ser aceptable para la poblacién diana, teniendo en cuenta la
diversidad social y cultural, y las peculiaridades de grupos desfavorecidos o de
poblacion discapacitada. Se deben considerar y prever los aspectos que
pueden influir en la aceptabilidad de la prueba, tanto por la poblacion cribada
como por el personal sanitario. Esto puede incluir cuestiones relativas a la
facilidad de uso, las molestias que ocasiona o el pudor, y también a los riesgos
reales y percibidos. Para que el programa de cribado alcance sus objetivos y
resulte coste-efectivo es esencial que tenga una aceptacion elevada entre la
poblacion, de manera que asegure una adecuada participacion. Para evaluar
esta aceptacion se debe haber realizado previamente algun estudio piloto.

8. Criterios para la seleccion de mutaciones a incl  uir

Si la prueba de cribado tiene como objetivo detectar mutaciones genéticas, los
criterios que se han usado para seleccionar las mutaciones concretas que se
van a incluir en las pruebas de cribado de entre todas las posibles, deben ser
explicitos y claros.

Relativos al diagnostico de confirmacion y al trata miento

9. Evidencia cientifica sobre el proceso diagnostic oy el tratamiento

Debe existir un acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el proceso
diagnéstico a seguir en las personas con resultado positivo en la prueba de
cribado y el tratamiento de las personas con diagnaostico definitivo.

10. Existencia de un tratamiento mas efectivo enfa  se presintoméatica
Debe existir evidencia cientifica de suficiente calidad que demuestre que la
intervencion terapéutica en una fase asintomatica es mas eficaz que la
realizada en fase sintomatica en cuanto a beneficio en la mortalidad prematura
y/o en la calidad de vida. Esto se debe plasmar en una reduccién de la
gravedad de la enfermedad (letalidad, discapacidad), de la agresividad de la
intervencion y sus efectos adversos y/o en la incidencia de la enfermedad. La
evaluacion de estos parametros se habra realizado de forma sistematica,
transparente y por grupos independientes, conforme a los métodos de la
evaluacion de tecnologias sanitarias.

Seria deseable la existencia de guias de préactica clinica basadas en la
mejor evidencia disponible sobre el manejo de la enfermedad en cuestién.

Este tratamiento debe ser aceptable y accesible.

11. Atencion sanitaria habitual optimizada

El acceso a las pruebas diagndsticas de confirmacion y al tratamiento debe
estar previsto y ser posible en un tiempo corto. Las recomendaciones y las
guias de practica clinica basadas en la evidencia sobre la enfermedad deben
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estar implantadas y el manejo de los pacientes en los diferentes niveles
asistenciales del sistema, optimizado. Este es un requisito previo a la
implantacion de cualquier programa de cribado puesto que el impacto final en
salud solo se alcanzara si el manejo ulterior de las anomalias detectadas es el
mejor posible y se ofrece a tiempo. Ademas, en caso de no cumplirse esta
premisa, habria que evaluar el impacto que la optimizacion del manejo clinico
habitual de la enfermedad tendria en términos de salud puablica. Esta
evaluacion debe contemplar explicitamente la accesibilidad y la equidad.

Relativos al programa

12.Evidencia de eficacia
La eficacia en la reduccién del riesgo de mortalidad o morbilidad debe estar
claramente demostrada, basado en estudios cientificos de calidad. Para valorar
la eficacia a priori de un cribado el mejor disefo es el ensayo aleatorizado, que
minimiza la influencia de los sesgos caracteristicos de los estudios
observacionales sobre cribado, como el sesgo de adelanto diagnéstico (lead-
time bias) y el de duracion de la enfermedad (length bias). Sin embargo, a la
hora de evaluar los resultados de los programas en marcha se suelen utilizar
estudios observacionales por motivos de factibilidad.

La evaluacion de la evidencia cientifica se realizara por agencias u
organismos independientes expertos en evaluacion de tecnologias sanitarias.

Debe existir una valoracion de la extrapolacién de los resultados de los
estudios cientificos a la realidad del entorno, en cuanto a las caracteristicas de
la poblacién (demograficas, sociales, factores de riesgo, nivel de salud,
distribucion de problemas de salud...) y del sistema sanitario.

El objetivo final del programa debe ser reducir la carga de enfermedad en la

comunidad, y debe estar especificado.

13.Beneficio que supere los potenciales riesgos

Antes de introducir un programa de cribado es necesario evaluar el impacto
previsto en términos de prevencién de discapacidad o muerte prematura. El
beneficio se debe cuantificar no sélo en términos relativos de reduccion del
riesgo, sino también en cifras absolutas que permitan conocer el verdadero
impacto de la intervencion en la carga poblacional de enfermedad en la
poblacion concreta en la que se aplica.

También se debe realizar una valoracion de los potenciales efectos
adversos del programa de cribado completo, incluidos los efectos psicoldgicos,
efectos secundarios y complicaciones de los procedimientos, asi como la
cuantificacion del impacto del sobrediagnéstico y sobretratamiento.

Para cuantificar el balance entre beneficios y riesgos se deben estimar
pardmetros que sinteticen el esfuerzo preventivo necesario, como el nimero
necesario de personas a cribar para evitar una muerte/discapacidad (NNC) o
ganar un afio de vida. También es Uutil el calculo del porcentaje de falsos
positivos respecto a los verdaderos positivos.

14.Poblacion diana bien definida
Debe existir una poblacién diana bien definida en la que se puedan identificar e
invitar a todos los individuos. Los parametros demograficos escogidos para
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definirla se deben basar en la evidencia de que, en este grupo, se espera la
mejor relacion beneficio/riesgo. Los sistemas de informacion que permitan
realizar esta tarea deben ser fiables y estar previstos de antemano.

15. Coste equilibrado

Debe existir una evaluacidn economica completa que permita conocer el
impacto econémico de todo el programa de cribado, con una metodologia
adecuada a cada caso concreto.

En los estudios econdmicos, deben valorarse otras alternativas de manejo
del problema de salud (mejora tratamiento, implantacion de guias de practica
clinica, organizacion y homogeneizacion de la atencién...), entre las que deben
incluirse la no realizacién de cribado cuando esta sea una posibilidad factible.
Sus resultados deben demostrar que el cribado es una intervencion coste-
efectiva en el contexto del sistema sanitario y de las otras intervenciones de
control de la enfermedad.

El coste oportunidad del programa completo, teniendo en cuenta toda la
infraestructura y recursos necesarios, debe estar equilibrado en relacion con el
gasto sanitario total.

16.Programa completo aceptable
El programa debe ser aceptable desde punto de vista clinico, social y ético.
Todo el programa debe promover la equidad en el acceso y garantizar que no
exacerba desigualdades existentes. Ademas de asegurar que se respeta la
autonomia y confidencialidad, se deben tener en cuenta aspectos relativos a la
posible discriminacién o estigmatizacion de los casos detectados. En el caso de
cribado de mutaciones genéticas, el programa debe ser aceptable, tanto por los
eventuales portadores como por otros familiares implicados.

Por todo ello, antes de la toma de decisiones estratégicas sobre un
programa de cribado poblacional, se deben evaluar explicitamente los aspectos
eticos.

17.Evaluacion y calidad

Antes de la toma de decisiones estratégicas sobre un programa de cribado hay
que asegurar que los resultados finales a medir (reduccion de la carga de
enfermedad) son accesibles y estan acordados de antemano. Sera requisito
inexcusable contar con un sistema de informacion adecuado que permita su
completa evaluacion respecto al impacto en salud. Ademas, la garantia de
calidad debe guiar todas las acciones del programa.

18.Programa factible dentro del Sistema Nacionald e Salud
Debe existir una valoracién explicita del impacto que el programa tendra en el
sistema de salud en que se va a integrar. Precisara una evaluacién de la
infraestructura y los recursos, tanto materiales como humanos, que requerira y
de la capacidad del sistema para absorber la carga de trabajo derivada del
programa. Esto puede precisar un estudio sobre el uso adecuado de
determinados recursos, para evaluar la posibilidad de liberar cierta actividad y
reorientarla hacia el programa de cribado.

Previo a la implantacion de un cribado hay largos periodos de tiempo en
los que puede haber existido un cribado oportunista que va a condicionar de
forma importante la implantacion de un programa poblacional. Es decir, hay
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que evaluar previamente la atencidén preventiva y curativa del problema de
salud en los sistemas sanitarios (actividades preventivas, curativas, adecuacion
de pruebas diagnésticas, guias de practica clinica existentes y protocolos).

La planificacion de la puesta en marcha debe contemplar no soélo los
recursos necesarios, sino los actualmente dedicados al diagndstico y
tratamiento. La puesta en marcha de un cribado puede inicialmente repercutir
en un incremento de actividad, listas de espera y costes de tratamiento. Hay
que considerar tanto las inversiones iniciales como los costes globales en un
horizonte temporal, ya que un cribado puede suponer un ahorro de pruebas y
de tratamientos mas costosos a largo plazo. Asi mismo, se deben considerar
los efectos colaterales del programa (aumento de demanda por enfermedades
relacionadas). Todo ello con el fin de valorar la factibilidad de la implantacion.

Por otra parte, aun cumpliendo todos los criterios para establecer un programa
de cribado poblacional, éste no se iniciara sin que se asegure la capacidad del
sistema para que dicho programa cumpla todos los requisitos para la
implantacion establecidos en el punto siguiente.

Requisitos para la implantacién de programas de cri bado
poblacional

Los aspectos fundamentales a considerar como requisitos para la
implantacion de programas de cribado poblacional son:

» Cobertura poblacional y equidad
El programa de cribado debe garantizar la equidad en el acceso a toda la
poblacién. En este sentido, los cribados poblacionales solo podran ser
ejecutados por la administracion sanitaria competente dentro de programas
organizados. En una poblacion que esté cubierta por un programa poblacional
organizado desde la administracién sanitaria no deben coexistir programas
oportunistas encaminados a la deteccion precoz de la misma enfermedad o
problema de salud. Esto es también aplicable a las actividades de cribado en el
ambito laboral, que deberan coordinarse con los programas de cribado
poblacional.

Ademas, la implantacion del programa debe hacerse en un periodo de
tiempo razonablemente corto, alcanzando la cobertura del total de la poblacion
diana en un plazo que evite la inequidad en el acceso.

Para garantizar la cohesion y la equidad del SNS, la implantacién debe ser,
en la medida de lo posible, coordinada entre las diferentes CCAA.

En el disefio del programa se deben incluir objetivos especificos de
disminucién de las desigualdades en salud. Se debe disponer de los recursos
necesarios para disminuir la desigualdad en el acceso y la calidad del
programa, de acuerdo a las necesidades heterogéneas de las personas y las
comunidades.
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» Planificacion operativa y coordinacion
El cribado es un proceso que comienza con la prueba inicial y termina con la
intervencién adecuada en aquellos individuos en los que se ha confirmado el
diagnoéstico. Por ello el programa integral de cribado debe estar previsto y
disefiado (véase figura 1). La organizacion y coordinacién de las actividades
implicadas en todo el proceso de cribado son elementos fundamentales del
programa.

Se deben preveer los recursos materiales y humanos que precisara el
programa, con una planificacion explicita y cronograma de su progresiva
implantacion en caso de no estar disponibles desde el inicio.

Asimismo se debe realizar una planificaciébn operativa de los diferentes
aspectos del programa: gestion de la invitacién a la poblacion diana, prueba
inicial, posibles resultados, confirmacion diagndstica y tratamiento; calidad y
evaluacion; recursos humanos y materiales, formacion continuada, sistemas de
informacion, etc. Estos procedimientos deben seguir unas guias de derivaciéon y
actuacion, basadas en la mejor evidencia posible, para cada etapa del proceso
y que contemplen los diferentes resultados o situaciones, asi como la necesaria
coordinacion entre las estructuras sanitarias implicadas. Todo ello debe estar
recogido documentalmente por escrito.

» Sistema de informacién del programa

A la hora de implantar un programa de cribado, un aspecto clave es disponer
de un sistema de informacién adecuado que permita integrar tanto las tareas
de gestion cotidiana del programa (invitacion personalizada, realizacion de la
prueba inicial), como la coordinacién de los diferentes actores en el proceso
completo de cribado, la derivacion de los casos sospechosos, el seguimiento
de los casos detectados, la monitorizacién de la actividad, el control de calidad
y la evaluacion de resultados. Es preciso que este sistema permita la
identificacion fiable de toda la poblacion diana, independientemente de su
sistema de aseguramiento respecto a la prestacion de servicios sanitarios. Asi
mismo, debe permitir la evaluacion de resultados finales en cuanto a impacto
en salud, reduccion de la mortalidad o discapacidad, y no sélo de resultados
intermedios o subrogados. En este sentido sera necesaria la compatibilidad y
coordinacion con los registros poblacionales de la enfermedad objeto de
cribado.

» Decision informada
Para que una persona tome una decision informada, necesita acceder a una
informacion adecuada, de alta calidad, relevante, fiable y facil de comprender.

Este proceso de participacion informada debe respetar en todo momento la
legalidad vigente. En Espafia, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacién clinica (BOE 15 noviembre 2002), en
el articulo 4 del capitulo Il “El derecho de informacion sanitaria”, recoge que
“los pacientes tienen derecho a conocer con motivo de cualquier actuacion en
el ambito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma...” y que la
informacion “...comprenda, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada
intervencion, sus riesgos y sus consecuencias” y ademas “...sera verdadera, se
comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades

Documento marco sobre cribado poblacional
18/35



y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.”
Otra normativa aplicable, segun el caso, sera la ley 14/2007 de 3 de Julio de
investigacién biomédica, en concreto su articulo 54 sobre cribado genético.

Debe, por tanto, existir una informacion veraz basada en datos de la
literatura médica, tanto sobre los beneficios como sobre los riesgos del cribado
a nivel individual y el esfuerzo preventivo necesario para que se evite el
desenlace no deseado. Ademas, se debe informar sobre todo el proceso de
cribado y cuales seran las consecuencias previsibles de un resultado inicial
positivo (confirmacion diagnéstica, tratamientos). El objetivo debe ser que los
individuos puedan tomar una verdadera decision informada, no Unicamente
promover la participacion en el programa. Ademas, la informacién debe ser una
de las dimensiones de la evaluacion del programa. Segun una reciente
encuesta, la mayoria de la poblacién europea cree que el cribado es casi
siempre una buena idea y pocos creen que exista algun riesgo asociado
(Gigerenzer et al, 2009).

Segun el General Medical Council inglés, para que los individuos puedan
tomar una verdadera decision informada sobre el cribado deberian recibir, al
menos, informacion sobre (Ruf et al, 2008):

* Propésito del programa.

» Posibilidad de resultados positivos y negativos, y también de
falsos positivos y falsos negativos.

e Incertidumbres y riesgos asociados al proceso completo.

» Cualquier implicacion médica, social o financiera significativa.

« Plan de seguimiento previsto, incluyendo la disponibilidad de
servicios de asesoramiento y apoyo.

Ademas, es necesario tener presente que los programas de cribado
poblacional son gestionados por los sistemas sanitarios publicos que, como
administracion sanitaria, deberian aplicar lo dispuesto en el Real Decreto 1259/
1999, de 16 de julio, por el que se regulan las cartas de servicios y los premios
a la calidad en la Administracion General del Estado y en el Real Decreto
951/2005, de 29 de julio, por el que se establece el marco general para la
mejora de la calidad en la Administracion General del Estado en el caso de que
la Comunidad Autobnoma no tenga una normativa propia sobre cartas de
Servicios.

» Proteccién de datos personales y garantia de confid encialidad

A lo largo de todo el proceso de cribado se debe garantizar la proteccion de la
intimidad personal y el tratamiento confidencial de los datos personales
generados y almacenados en los sistemas de documentacion. En este sentido
se respetara siempre la legalidad vigente, y en concreto, la ley 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Segun esta norma,
y su desarrollo reglamentario en el Real Decreto 1720/2007, los datos de
caracter personal sobre la salud se consideran especialmente protegidos y su
tratamiento y ficheros deben cumplir unas medidas de seguridad de nivel alto.

Asi mismo, se garantizara el adecuado almacenamiento y custodia de
las muestras bioldgicas o resultados de pruebas diagndsticas, protegiendo la
confidencialidad.
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» Plan de evaluacion y calidad
Todo programa debe tener previstos los mecanismos adecuados de evaluacién
y control de la calidad para asegurar que los objetivos primarios originales se
estan cumpliendo, que se alcanzan los estdndares adecuados y que el
programa contintdia siendo eficiente con el tiempo.

Esta evaluacion debe estar planificada de antemano y ser perioddica. Los
indicadores de actividad, proceso y resultado deben estar previstos, asi como
sus fuentes de informacion y periodicidad. Los estandares de calidad que
deben cumplir cada uno de los elementos del programa deben estar disefiados,
dentro de un plan de mejora continua de la calidad. Este plan debe contemplar
tanto los procesos estratégicos como los procesos clave y de apoyo del
programa (ver figura 2).

En caso de que existan guias sobre el control de calidad de los
programas de cribado, elaboradas a nivel europeo 0 por organizaciones
internacionales de reconocido prestigio, estas aportaran el conocimiento y la
experiencia para planificar e implantar programas de cribado que ofrezcan un
servicio de alta calidad.

El programa debe tener previstos los mecanismos de actualizacion o
cambios pertinentes segun los resultados en salud, el coste-efectividad y el
coste-utilidad.

» Formacion a profesionales sanitarios. Educacién soc ial y de los
medios

Dada la creciente demanda social de actividades preventivas, se hace cada
vez mas necesaria una adecuada formacion de los profesionales sanitarios, asi
como una mayor educacién social y de los medios de comunicacién, con la
implicacion de las sociedades cientificas, las autoridades sanitarias y las
asociaciones de afectados, que expliquen sus limitaciones, sus beneficios y sus
riesgos.

Es importante adoptar un discurso coherente y unificado en los diferentes
ambitos sanitarios, que explique los beneficios del cribado en términos de
disminucién del riesgo y no de garantia diagndstica o de proteccion. La
sociedad debe tener expectativas realistas sobre el cribado, con el objetivo de
reducir el impacto negativo que puede tener el desarrollar la enfermedad (o
bien complicaciones de esta) a pesar de haber tenido un resultado negativo en
el cribado, o de que el sujeto no se llegue a curar a pesar de que la
enfermedad se haya detectado a través del programa.
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Anexo |. Guia para elaborar la memoria técnica

Previo a la toma de decisiones estratégicas respecto a un programa de cribado

poblacional, y su eventual inclusidon en la cartera de servicios comunes del SNS, se
debe elaborar una memoria técnica. Esta memoria debe dar respuesta por escrito a
las cuestiones aqui contempladas y se debe acompafiar de la bibliografia pertinente.

1.

10.

¢ Es la enfermedad a cribar un importante problema de salud?
= Cudles son la carga de enfermedad, la incidencia, prevalencia, mortalidad y la
discapacidad asociada?

a) ¢La enfermedad tiene criterios diagndésticos bien definidos?

= ¢ Son los criterios independientes de la prueba de cribado?

= ¢ Permiten una clasificacién dicotdmica de enfermedad/ausencia de
enfermedad?

b) ¢ Se conoce bien la historia natural de la enfermedad?
= ¢ Se conoce la probabilidad de los diferentes tipos de expresion clinica o
fenotipica de la enfermedad?

¢ Existe un periodo de latencia detectable presente en mas del 80% de los casos y
lo suficientemente largo como para que el programa de cribado pueda alcanzar el
beneficio esperado con la intervencién?

= ¢ Existe un marcador o factor de riesgo detectable en el periodo de latencia?

= ¢Larelacion entre el marcador de riesgo y la enfermedad es directa y causal?

¢ Cuales son las medidas de prevencion y control de la enfermedad que estan

implantadas, y en qué grado?

= Las medidas de prevencién primaria, que son coste-efectivas ¢ estan
implantadas y evaluadas?

¢ Existe una prueba inicial de cribado simple y segura?

= ¢ Existen estudios de calidad sobre su seguridad?

= ¢Estan contempladas las medidas para minimizar los riesgos dentro del plan
de calidad del programa?

¢ Es la prueba valida, fiable y eficiente?

= ¢ Cudles son su sensibilidad y especificidad, y su comportamiento en la
poblacién diana?

= ¢ Existe una curva ROC que ayude a determinar el punto de corte con mejor
rendimiento diagnéstico?

= ¢ Cudles son sus valores predictivos previstos en la poblacion diana, dada la
prevalencia?

= ¢ Elindice de concordancia kappa para la prueba es mayor de 0,6?

¢ Existen datos preliminares sobre la aceptabilidad de la prueba de cribado en la
poblacion diana (estudios piloto)?

¢Son los criterios para seleccionar las mutaciones a cribar explicitos?

¢ Existe acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el proceso diagnostico vy el
tratamiento subsiguiente?

¢ Existe una intervencion terapéutica o preventiva efectiva que suponga una mejora
del pronéstico de la enfermedad, en cuanto a supervivencia y/o la calidad de vida,
Yy que sea mas efectivo si se aplica en fase de latencia que en fase sintomética?
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

= Esta eficacia, ¢ estd evaluada por un grupo independiente de acuerdo a
métodos rigurosos y revisiones sistematicas, con ensayos clinicos de alta
calidad?

= ¢ Es el tratamiento aceptable y accesible?

¢, Cudl es la atencién sanitaria habitual que se ofrece a este problema de salud?
= ¢ Existe una valoracidén sobre sus posibilidades de optimizacion?

¢ Existe evidencia cientifica de suficiente calidad sobre la eficacia del cribado en

cuanto a reduccion de la mortalidad o la morbilidad?

= ¢ Existe una evaluacién por un organismo o agencia independiente experto en
evaluacién de tecnologias sanitarias?

¢ Los beneficios previstos superan los potenciales riesgos?

= ¢ Estan cuantificados los potenciales beneficios en cuanto a reduccion relativa y
absoluta del riesgo de muerte o discapacidad? Si es posible, ¢esta cuantificado
el impacto en cuanto a carga de enfermedad poblacional (carga prevenible)?

= ¢ Hay una valoracion de los potenciales riesgos, preferiblemente mediante
técnicas cuantitativas?

= Cudl es el nimero necesario de personas a cribar para evitar una muerte
(NNC) o ganar un afio de vida?

= ¢ Cudl es el porcentaje de falsos positivos respecto a los verdaderos positivos?

¢ Cual es la poblacion diana definida?

= ¢Hay evidencias de que es el grupo en el que se espera la mejor relacion
beneficio/riesgo?

= ¢ Existen sistemas de informacion fiables previstos para identificar e invitar a
todas las personas?

¢ Existe una evaluacién economica del programa metodolégicamente adecuada?

= ;Es el cribado una intervencion coste-efectiva en el contexto del sistema
sanitario y de otras intervenciones de control de la enfermedad?

= ¢ El coste total del programa esta cuantificado y es equilibrado respecto al
gasto sanitario total?

= ¢Hay otras intervenciones de salud publica mas coste-efectivas que no se
hayan implantado y que tengan similar o mejor factibilidad?

El programa completo ¢ es aceptable desde un punto de vista sanitario, social y
ético?
= ¢ Existe una valoracién de los aspectos e implicaciones éticas?

¢ Los resultados finales del programa estan definidos y son medibles?
= ¢ Existe un sistema de informacién adecuado que permita su completa
evaluacion?

¢Es el programa factible dentro del SNS?

= ¢ Existe un estudio del impacto de la integracion del programa en el Sistema
Nacional de Salud?

= En este estudio, ¢estan evaluadas las infraestructuras y recursos materiales y
humanos necesarios?, ¢estan contemplados los recursos actualmente
dedicados al manejo y control de la enfermedad?, ¢ se ha valorado la existencia
de retrasos diagndésticos o terapéuticos que puedan afectar al prondstico en el
manejo de este problema de salud?

= ¢ Estan consideradas tanto las inversiones iniciales como los costes globales
en un horizonte temporal, a medio y largo plazo?
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Anexo Il. Glosario de términos

Aceptacion : Acto voluntario de aceptar una prueba de cribado.

Analisis _coste-efectividad: Modalidad de evaluacion economica en la que se
comparan dos 0 mas alternativas de intervencion, cuyos efectos pueden valorarse con
la misma medida de salud. Los efectos de las intervenciones se miden en unidades de
salud (como afos de vida ganados o mejorias del estado funcional) y los costes en
términos monetarios. La medida de la eficiencia se hace en términos de razén de
coste-efectividad; por ejemplo, el coste en términos monetarios por ganar un afio de
vida. Una de las principales debilidades de los andlisis de coste-efectividad es que no
permiten comparar intervenciones con efectos naturales diferentes, y en consecuencia
no se puede usar para tomar decisiones en la distribucion de recursos.

Andlisis coste-utilidad _: Modalidad de evaluacion econdémica en la que se comparan
dos 0 mas alternativas de intervencién y en la que, al medir los efectos, se tienen en
cuenta a la vez los aspectos cuantitativos y cualitativos de la salud (morbilidad y
mortalidad), mediante el uso de la variable afios de vida ganados ajustados por calidad
de vida (AVAC). El AVAC es una medida de utilidad, ya que tiene en cuenta el valor
que las personas le dan a la calidad de vida. También evalla la eficiencia relativa con
una razon incremental, la razén de coste-utilidad. Se considera que una intervencion
es mas eficiente que otra cuando el coste por AVAC ganado es menor. El uso de una
sola unidad de medida para evaluar diversos tipos de intervenciones posibilita la
comparacion entre ellas, de modo que el analisis coste-utilidad permite estudiar tanto
la eficiencia productiva como la distributiva.

Autoridad _sanitaria_': En el ejercicio de la salud publica, es el 6rgano de la
administracion que, en el ejercicio de su responsabilidad y de acuerdo con las
competencias que le reconoce la legislacion, dicta disposiciones y adopta y aplica
medidas, que obligan a particulares, colectivos e instituciones de forma personal o a
sus bienes, al objeto de proteger la salud de la poblacion.

Calidad de vida % Término genérico que refleja los distintos atributos del bienestar
humano (fisico, politico, emocional, moral, social...), el estado global de la vida
humana.

Calidad de vida relacionada con la salud Mediciones de los resultados en
pacientes que van mas alla de las mediciones tradicionales de mortalidad y morbilidad.
Incluyen otras dimensiones tales como fisiologia, funcidn, actividad social, cognicién,
emocion, suefio y reposo, energia y vitalidad, percepcién de salud y satisfaccion con la
vida en general. Algunas de estas se conocen también como mediciones del estado de
salud, del estado funcional o de la calidad de vida.

Carga de enfermedad : Es la medida de las pérdidas de salud que para una poblacion
representan tanto las consecuencias mortales como no mortales de las diferentes
enfermedades y lesiones, y en su caso las pérdidas atribuibles a los distintos factores
de riesgo y determinantes de la salud implicados. La carga generada por una
enfermedad concreta dependera, por un lado, de su frecuencia y, por otro, de los
efectos mortales y discapacitantes o generadores de mala salud que origine.
Consentimiento _informado __3: Conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.
Coste de oportunidad : Es el valor que se podria haber obtenido con una dedicacion
diferente de los recursos que se usan en una intervencion determinada. Se basa en el
supuesto de que los recursos podrian tener un uso alternativo si nho se destinaran a
dicha intervencion.

2,

! Tomado de: Anteproyecto de Ley General de Salluida

%2 Tomado deGlosario ETS-Avalia-T

% Tomado de: Ley 41/2002, de 14 de noviembre, b@smaladora de la autonomia del paciente y de desegch
obligaciones en materia de informaciéon y documeditaciinica.
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Curva de rendimiento diagndstico (ROC) : La curva ROC es un grafico en el que se
observan los pares sensibilidad/ especificidad resultantes de la variacion continua de
los puntos de corte en todo el rango de resultados observados. En el eje Y de
coordenadas se sitla la sensibilidad o fraccion de verdaderos positivos. En el eje X se
sitla la fraccién de falsos positivos o 1-especificidad, calculada en el subgrupo no
afectado.

Decision informada _: Es la toma voluntaria de una decision bien reflexionada, basada
en el conocimiento y la comprension cabal de todas las alternativas posibles.
Efectividad : Beneficio, en términos de resultados en salud, que se deriva del uso de
una tecnologia o intervencion para un determinado problema, en condiciones
habituales (como el contexto de la atencion sanitaria en los centros de salud u
hospitales del sistema sanitario).

También podria definirse como la evaluacion o medida de como una intervencién en
salud alcanza sus objetivos en la practica.

Eficacia : Beneficio derivado del uso de una tecnologia o intervencion para un
determinado problema, en condiciones idéneas (como el contexto de un ensayo
controlado aleatorio rigurosamente gestionado).

Eficiencia : Relacion entre los beneficios obtenidos y los recursos invertidos.

Ensayo clinico_: Investigacion efectuada en seres humanos para comparar los efectos
clinicos y las reacciones adversas de distintas alternativas de intervencion, con el fin
de determinar su eficacia y seguridad.

Especificidad (de una prueba diagndstica) Probabilidad de que una prueba
clasifique correctamente a una persona sana, es decir, la probabilidad de que para un
sujeto sano se obtenga en una prueba diagnéstica un resultado negativo. La formula
de la especificidad:

Resultado Verdadero Negativo (VN)/ (Resultado Verdadero Negativo (VN)+ Resultado
Falso Positivo (FP)

Evaluacién de tecnologias sanitarias__°: Evaluacién sistematica de las propiedades,
los efectos y/o los impactos de las tecnologias sanitarias. Puede abordar las
consecuencias directas y deseadas de las tecnologias, asi como sus consecuencias
indirectas y no buscadas. Su objetivo principal es aportar informacién para la toma de
decisiones relacionadas con la tecnologia en la atencion sanitaria. La ETS es realizada
por grupos interdisciplinarios que utilizan andlisis explicitos basados en mé diversos.
Incidencia ®: Numero de casos nuevos de una enfermedad en una poblacion
determinada y en un periodo de tiempo determinado.

Poblacion _diana : Individuos residentes en una determinada area geogréafica que
cumplen ciertas caracteristicas (o criterios de inclusion), que les define como
candidatos a participar en un programa de cribado (edad, sexo, etc.).

Poblacion _elegible : Individuos de la poblacion diana susceptibles de invitacion
efectiva a participar en el programa de cribado, pues no cumplen con los criterios de
exclusion definidos (antecedentes médicos, determinadas situaciones personales,
ect.).

Prevalencia °: Proporcién de individuos de una poblacién que padece una enfermedad
en un momento o periodo de tiempo determinado. Se calcula mediante la expresion:
numero de casos con la enfermedad en un momento dado/total de la poblacion en ese
momento.

Prevencion : El conjunto de actuaciones, prestaciones y servicios destinados a reducir
la incidencia y la prevalencia de ciertas enfermedades en la poblacién y atenuar sus

4,

* Tomado de: Descripcion del cribado del cancer graiis Proyecto DESCRIC. Informe de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias 2007

® Tomado de; Glosario ETS-Avalia-T

® Tomado de: Informacién a usuarias sobre el crilsedcancer de mama. Plan de Calidad para el SNSiditdtio
de Sanidad y Politica Social. Informes de Evaluadé Tecnologias Sanitarias: avalia-t N°. 2007/05-1
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consecuencias negativas, mediante acciones individuales y colectivas de vacunacion,
inmunizacién pasiva, consejo, cribado y tratamiento precoz.

Procedimiento : Es la forma especificada de realizar una actividad o un proceso.
Proceso : Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Procesos Estratégicos : Aquellos que orientan la accion de toda la organizacion: Ej. :
Definir politicas, elaboracion y revision de Misién y Vision de la Organizacion,
planificacion de la Politica, Estrategia, objetivos e indicadores; Organizacién y
Desarrollo de RRHH; Gestion de Calidad, Acciones Correctoras y Preventivas;
Auditorias internas, etc.

Procesos claves o Esenciales : Aquellos que tienen que ver con una accion directa
con los wusuarios: admision, diagndstico, intervencion, seguimiento, derivacion,
intervencion grupal, intervencidon comunitaria, quejas y sugerencias, encuestas, etc.
Procesos de apoyo : Aquellos que sirven para facilitar los otros procesos, es decir,
proporcionan recursos al resto de procesos, por ejemplo: compras, mantenimiento de
edificios, documentacion, almacenamiento, etc.).

Programa_organizado (de cribado) ’: Programa en el que se define la poblacién
diana, la prueba y el intervalo de cribado, y se establece un protocolo en el que se es-
pecifican las normas de actuacion y una estructura o equipo a nivel regional o supra
regional responsable de la gestion, coordinacion, evaluacion y monitorizacion de la
actividad y los resultados, asi como de garantizar la calidad.

Programa _organizado _oportunista (de cribado): Programa organizado que no se
ofrece activamente a toda la poblacién diana, sino que se realiza dentro de los
servicios de salud aprovechando una consulta por otro motivo.

Programa__poblacional (de cribado) ’: Programa organizado que se ofrece
activamente a toda la poblacion diana, de manera que las personas son identificadas
individualmente e invitadas personalmente a asistir. Requiere un alto grado de
organizacién para asegurar que las pruebas se hacen de forma segura y efectiva, y
gque son adecuadamente coordinadas con los posteriores pasos en el proceso de
cribado.

Recomendaciones ®: Son las actividades generales que es necesario llevar a cabo, de
una manera o de otra, segun los diferentes criterios organizativos de las distintas
Administraciones. Contribuyen a garantizar el cumplimiento de los objetivos y estan
sujetas a los cambios propios del devenir y el avance de los conocimientos. Deben
poder ser, por tanto, actualizados.

Revision_sistemética_°: Revision en la que la evidencia aportada por los estudios
cientificos se ha identificado, informado y sintetizado siguiendo una metodologia bien
establecida.

Riesgo °: Probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de este
efecto a consecuencia de un peligro.

Salud publica : Es la salud del conjunto de la sociedad, medible mediante los
correspondientes indicadores de salud poblacionales. También son el conjunto
organizado de actuaciones de los poderes publicos y del conjunto de la sociedad
mediante la movilizacibn de recursos humanos y materiales para prevenir la
enfermedad y proteger, promover y restaurar la salud de las personas, en el d&mbito
individual y colectivo.

" Tomado de: Informacion a usuarias sobre el crilsdeancer de mama. Plan de Calidad para el SNSideitétio
de Sanidad y Politica Social. Informes de Evaluadé Tecnologias Sanitarias: avalia-t N°. 2007/05-1

y de: Report on the Implementation of the Council Reoendation on cancer screening — First Report. Eamop
Commission, 2008

8 Tomado deEstrategia en Cancer del Sistema Nacional de S2009.

*Tomado de: Guia de Practica Clinica de Hipotiroidisbongénito. Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de Galicia, avalia-t; 2008.

19 Tomado de: Comunidad Auténoma de Catalufia. Ley D8/2fe 22 de octubre, de salud publica.
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Sensibilidad (de una prueba diagnéstica) _': Es la capacidad de una prueba para
detectar la enfermedad, es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se
obtenga en una prueba diagnéstica un resultado positivo. La formula para calcularla
es:

Resultado Verdadero Positivo (VP)/(Resultado Verdadero Positivo (VP)+ Resultado
Falso Negativo (FN)

Sobrediagndstico_": Aumento de la deteccion de enfermedades clinicamente
irrelevantes que nunca hubieran llegado a manifestarse durante el transcurso de la
vida del paciente si este no se hubiera sometido a una prueba.

Sobretratamiento . Tratamiento de patologias clinicamente irrelevantes.

Tasa de deteccion : En relacion a la prueba inicial de cribado equivale al porcentaje
de personas detectadas entre todos los participantes con test valido.

Tasa_de mortalidad ** Numero de defunciones de una poblacién por cada mil
habitantes, durante un periodo de tiempo determinado, generalmente un afio.
Tecnologia_sanitaria_: Cualquier tipo de intervencidon sanitaria, ya sea preventiva,
diagnodstica, terapéutica, rehabilitadora u organizativa; farmacos, dispositivos o
procedimientos médicos o quirlrgicos usados en la atencidén sanitaria, asi como los
sistemas organizativos y de soporte mediante los cuales se proporciona dicha
atencion.

Validez (de una prueba diagndstica) % Grado de concordancia entre el resultado de
la prueba y el diagndstico clinico definitivo. Se mide en funcion de la sensibilidad y la
especificidad.

Valor_predictivo _negativo probabilidad de que un individuo con un resultado
negativo en la prueba no tenga la enfermedad en estudio.
Valor_predictivo_positivo__**: probabilidad de que un individuo con un resultado
positivo en la prueba tenga la enfermedad en estudio.

13.

1 Tomado de: Descripcion del cribado del cancer graiis Proyecto DESCRIC. Informe de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias 2007

12 Tomado de: Informacién a usuarias sobre el crilsdcancer de mama. Plan de Calidad para el SNS del
Ministerio de Sanidad y Politica Social. InformesElaluacidon de Tecnologias Sanitarias: avalia-2807/05-1
'3 Tomado de: Eficacia y efectividad del cribado deuaisma de aorta abdominal en poblacién de riesgalisis
coste-efectividad. Axencia de Avaliacion de Tecrizde Sanitarias de Galicia, avalia-t; 2007.
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Anexo lll. Listado para elaborar un mapa sobre acti

vidades de cribado

COMUNIDAD AUTONOMA:

ENFERMEDAD * Si se realiza actividad de NO se realiza actividad de
cribado cribado
DETECCION PRECOZ
CANCER
Ca. mama

Ca. colorrectal

Ca. cuello utero

Ca. préstata

CRIBADO NEONATAL

Hipoacusia neonatal

Hipotiroidismo congénito

Fenilcetonuria

Déficit de Acetil CoA
deshidrogenasa de cadena me

i

a

Otros ECM" (especificar)

Fibrosis quistica

Anemia falciforme

Otras hemoglobinopatias
(especificar)

CRIBADO PRENATAL

Sind. Down

Otras cromosomo-
Patias (especificar)

POBLACION INFANTIL

Patologia infantil (programa nifi
sano)

o

Progr. salud bucodental

Otros (especificar):

POBLACION ADULTA
(especificar)

+ - . R .. .o .
Enfermedad a la que se dirigese incluira informacion de la actividad de cribadspecto a las
enfermedades enunciadas (en caso de no exiséflsgra “no procede”), asi como de cualquier otra

actividad de:

= cribado poblacional: con poblacién diana identiizandividualmente e invitada personalmente
a participar. Requiere ademas un protocolo espedfiefinicion clara de la poblacion diana,
test utilizado, periodicidad y procedimientos) wnganizacion responsable de la aplicacién del
protocolo, un sistema de informacién y un sistemgatrantia de calidad.
= cribados que, aun teniendo vocacién poblacionatealizan una busqueda activa de toda la
poblacion diana, o no estan protocolizados, oemeti sistema de informacion o no tienen
sistemas de garantia de calidad.
cribados oportunistas (la captacion se realizadw#mnpersona contacta con el sistema de saludtpmor
motivo) que cumplan las siguientes caracteristigas:exista un protocolo de cribado establecidoey q
exista un sistema de informacién que permita lduae#dn de sus resultados.
“Los datos sobre los programas de cribado de CaaWaCa. Colorectal se extraeran de la Red de

Programas de Cribado de Cancer

* ECM: errores congénitos del metabolismo
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ENF.INFECCIOSAS
(Especificar)

Observaciones:
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Anexo IV. Cuestionario sobre programas de cribado

(Se debe cumplimentar un cuestionario por cada uno de los programas)

Comunidad Auténoma:
Indicar:

Nombre del programa de cribado poblacional que se esta realizando y
enfermedad a la que se dirige **:
Especificar:

Poblacion diana *°:

a. Sexo

[ ] Hombres

L] Mujeres

[ ] Ambos sexos

b. Edad

[ ] Todas las edades
[ ] Recién nacidos
[ ] Embarazadas

[ ] Entre 25y 40 afios
[] Mayores de 40 afios
[] Mayores de 50 afios

[] Otros: especificar:

Captacion *°.

a. Tipo de captacién

[ ] Por invitacién a toda la poblacién diana.

] Por peticién del interesado.

] Aprovechando el contacto del interesado con el sistema sanitario por otros
motivos.

[] Otros: especificar.

o i o . : ,
Se incluird informacion de la actividad de cribadspecto a las enfermedades enunciadas en la ficha
adjunta, asi como de cualquier otra actividad de:

cribado poblacional: con poblacién diana identdi@andividualmente e invitada personalmente
a participar. Requiere ademas un protocolo espedidiefinicion clara de la poblacién diana,
test utilizado, periodicidad y procedimientos) wnganizacién responsable de la aplicacién del
protocolo, un sistema de informacion y un sistemgarantia de calidad.

Nota: no es preciso aportar los datos de cribado d#ncer de mama y de cancer de colon;

se obtendran de la red de cribado de cancer.

cribados que, aun teniendo vocacién poblacionalealizan una blsqueda activa de toda la
poblacion diana, o no estan protocolizados, oemeti sistema de informacion o no tienen
sistemas de garantia de calidad.

cribados oportunistas (la captacion se realizadw#npersona contacta con el sistema de salud
por otro motivo) que cumplan las siguientes caréstieas: que exista un protocolo de cribado
establecido y que exista un sistema de informagi@permita la evaluacion de sus resultados.

15 Caracteristicas demogréficas del grupo de poliaxia que se dirige el programa, al menos en ouant
a sexo y edad.

'8 Lugar del sistema sanitario (0 no sanitario, cémbito educativo o laboral) donde se capta a la
poblacion diana o de donde surge la invitaciénrtigigar, salud publica, gerencias, consultas de
atencién primaria, consultas de determinadas esjuaes, ect...
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b. El lugar donde se capta a la poblacion dianao d e donde surge la invitacion a
participar es:

[ ] Consulta de atencion primaria

[] Consulta de atencion especializada

[ ] Area de Salud publica

[ ] Gerencia del area

[ ] Centro educativo

[ ] Centro de trabajo

[ ] Otros. Especificar:

« Método de cribado '': explicar el tipo de prueba o test, la periodicidad
recomendada y los criterios para clasificar un resultado como positivo.

a. Tipo de prueba de cribado utilizado:

[] Prueba genética. Especificar:

[ ] Espectrometria de masas en tandem

[ ] Cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC)
[] Prueba bioquimico-inmunoldgica. Especificar:

[ ] Prueba de imagen. Especificar:

[ ] Otros. Especificar:

b. Periodicidad recomendada:

[ ] Prueba unica (el cribado se realiza s6lo en una ocasion).
[ ] Anual

[ ] Cada dos afios

[ ] Cada 5 afios

[ ] Méas de 5afos

[] Otros. Especificar:

c. Criterios para clasificar un resultado como posi tivo.
Especificar.

« Cobertura '®: (% de poblacién citada respecto al n® de personas incluidas en la
poblacion elegible, segun los datos mas actualizados (e indicar fecha). En caso
de cobertura del 100%, indicar el afio en que se alcanzo).

Porcentaje: . Fecha:

e Fecha de inicio *°:

Fecha (MM/AA):

e Fuente de informacién demogréfica poblacional ~ %:

[ ] Censo.

[ ] Padron.

[] Tarjeta sanitaria individual (TSI).

[] Otros. Especificar:

17 Explicar el tipo de prueba o test, la periodicidacbmendada y los criterios para clasificar un
resultado como positivo.

'8 porcentaje de poblacién citada respecto al nedsopas incluidas en la poblacién diana, segin los
datos mas actualizados (e indicar fecha). En casmblertura del 100%, indicar el afio en que seaica
9 Fecha en que se inicié el programa en la CCAA.

? Indicar la fuente de datos demogréaficos: censdrgua TSI, otros.
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e Responsable del programa 2"

Especificar:
e Recursos-Quien realiza la prueba #*:
[ ] Recursos especificos habilitados por el programa

[ ] Recursos pertenecientes a la estructura sanitaria
[] Otros (especificar):

« Documentacion de soporte %: En caso de que haya una evaluacion realizada,
relacionarla y aportarla como anexo.

a. Soporte documental.
[] El programa no cuenta con soporte documental.
[ ] El programa cuenta con soporte documental. Especificar:

b. Evaluacion del programa.

[ ] El programa no ha sido evaluado.

[] El programa ha sido evaluado en sus aspectos técnicos, organizacionales y/o
éticos (aportar la evaluacion como anexo).

24 (reflejar si existe un sistema de informacién

e Sistema de informacion
especifico del programa).
[] No existe un sistema de informacion especifico del programa.
[ ] Si existe un sistema especifico de informacion del programa. (Especificar
donde reside y si permite la evaluacidén, ademas de la actividad del programa, del

impacto final en salud):

» Sistema de garantia de calidad ?°: especificar de qué sistemas de garantia de
calidad dispone el programa.

[] El programa no dispone de un sistema de garantia de calidad.

[ ] El programa dispone de un sistema de garantia de calidad. Especificar en que

estandares se basa (normas I1SO, guias europeas de calidad, otros...):

Observaciones:

21 Organismo o departamento que planifica el progrdmegordina y evalla.

%2 Especificar con que recursos, especificos habilitgubr el programa u otros de la estructura séjtar
se realiza la prueba inicial.

3 Reflejar si existe soporte documental del progrégnéas de actuacion o procedimientos, memorias...).
24 Reflejar si existe un sistema de informacion edectlel programa, donde reside y si permite la
evaluacion, ademas de la actividad del programamgecto final en salud.

% Especificar si el programa dispone de un progrdengarantia de calidad y en que estandares se basa
(normas ISO, guias europeas de calidad, otros...).
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