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ACRONIMOS
ACG

ACG-H
AEPCC

AlS

ASC-H

ASC-US

BI-RADS

CA
CCAA
CCR
CCuU
cl
CIN
HSIL

INE
INGESA
LSIL

SICC
SG
SNS
TSOH
UE
VPH
VPP

Atypical glandular cells (Atipia en células glandulares)
Atipia en células glandulares-posible neoplasia
Asociacion Espaiiola de Patologia Cervical y Colposcopia
Adenocarcinoma in situ

Atypical squamous cells — cannot exclude HSIL-high grade squamous
epithelial lesions (Atipia en células escamosas que no permite descartar
lesién intraepitelial de alto grado)

Atypical squamous cell of undetermined significance (Atipia en células
escamosas de significado incierto)

Breast Imaging-Reporting and Data System (Sistema de datos e informes
de imagenes mamarias)

Comunidad o Ciudad con estatuto de autonomia

Comunidades y Ciudades con estatuto de autonomia

Cancer colorrectal

Cancer de cuello uterino

Cancer de intervalo

Cervical Intraepithelial Neoplasia (Neoplasia intraepitelial cervical)

High grade squamous intraepithelial lesion (Lesién escamosa
intraepitelial de alto grado)

Instituto Nacional de Estadistica
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

Low grade squamous intraepithelial lesién (Lesion escamosa
intraepitelial de bajo grado)

Sistema de informacion del programa de cribado de cancer
Subdireccién General

Sistema Nacional de Salud

Test de sangre oculta en heces

Unidn Europea

Virus del papiloma humano

Valor predictivo positivo
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1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Los programas de cribado son programas preventivo-asistenciales esenciales en el
Sistema Nacional de Salud (SNS). Segun la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica, son aquellas actividades orientadas a la deteccidn precoz de la
enfermedad, su diagndstico y tratamiento temprano, que se ofrecen activamente al
conjunto de la poblacion susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga
sintomas ni haya demandado ayuda médica®.

Los programas de cribado deben ser programas organizados, de tipo poblacional y con
un sistema de garantia de calidad. Su éxito depende en buena parte de la calidad de
cada una de sus fases (identificacion de la poblacién diana, invitacién, realizacién de la
prueba de cribado, estudio, seguimiento y tratamiento de los casos diagnosticados), y
serd valorado no sélo por sus resultados y su impacto en la salud publica, sino también
por la organizacién, puesta en marcha, ejecucion y aceptabilidad de los mismos por
parte de la poblacién y de los profesionales.

Actualmente en Espaia se llevan a cabo tres programas de cribado de cancer: cancer de
mama, cancer colorrectal y cdncer de cérvix, con un gran potencial para mejorar los
resultados en salud de la poblacion. Son programas de cribado poblacional que forman
parte de la Cartera comun de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud (SNS)
y se realizan en todas las Comunidades auténomas y Ciudades con estatuto de
autonomia (CCAA), siendo estas, en el marco de sus competencias, las responsables de
su planificacién y realizacién. Asimismo, las Autoridades sanitarias son responsables de
promover que se implanten con la maxima calidad?.

Para el éxito de estos programas de cribado es fundamental poder disponer de un
adecuado sistema de informacidén que permita a nivel autondmico y estatal realizar su
correcto seguimiento y evaluacién. La evaluacién, aspecto fundamental del programa,
ha de permitir valorar, entre otros aspectos, el impacto del programa y la calidad y el
rendimiento del mismo, debiendo establecerse los indicadores necesarios para poder
llevar a cabo este proceso.

En la Ponencia de Cribado Poblacional celebrada el dia 17 de octubre de 2023 se acordé
la creacién de un grupo de trabajo para el desarrollo del Sistema de Informacién del
programa poblacional de cribado de cancer en el SNS (SICC). Este grupo de trabajo ha
consensuado y establecido los indicadores y las caracteristicas de este sistema de
informacidn, los cuales se recogen en este documento.
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Justificacion

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad?. En el titulo | hace referencia a
que los medios y actuaciones del sistema sanitario estaran orientados
prioritariamente a la promocion de la salud y a la prevencidon de las
enfermedades.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud3. En el capitulo V hace referencia a la existencia de un verdadero sistema
de informacion sanitaria como elemento esencial para el funcionamiento
cohesionado y con garantias de calidad del SNS, que garantice la disponibilidad
de la informacién y la comunicacidn reciprocas entre la Administracién sanitaria
del Estado y la de las CCAA.

Documento Marco sobre Cribado Poblacional, 2010%. En relacidn a la evaluacion
y calidad del programa de cribado se recoge que serd requisito inexcusable
contar con un sistema de informacién adecuado que permita su completa
evaluacion respecto al impacto en salud. Ademas, la garantia de calidad debera
guiar todas las acciones del programa.

Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos |, Il
y lll del 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®. En su Anexo |, Cartera de servicios comunes de salud
publica, se incluye entre las prestaciones de salud publica los programas de
cribado poblacional de cancer de mama, cancer colorrectal y cancer de cérvix y
en el apartado 3.3.2.4 se recoge que, se realizard una evaluacion a nivel estatal
de estas prestaciones en el conjunto del SNS.

En las recomendaciones de “The European Union Cancer Screening in Report on
the implementation of the Council Recommendation on cancer screening,
2017”8, consta que el seguimiento del cribado debe ser continuo, que la
actualizacion del informe de situacidn sobre el cribado del cancer en la Unién
Europea (UE) deberia ser periddico y a intervalos regulares, y que la recopilacién
de datos sobre los programas de cribado de cancer debe estar vinculada con la
Encuesta Europea de Salud (EUROSTAT-EHIS) y las Encuestas Nacionales de
Salud.

Orden SCB/480/2019, de 26 de abril, por la que se modifican los anexos I, lll y VI
del 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’. En el apartado 3.3.2.3 del anexo | se establece que, para
poder llevar a cabo la evaluacion del programa de cribado de cancer de cérvix,
las Comunidades Autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla incluiran, entre los
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datos que recoja su sistema de informacidn del programa poblacional de cribado
de cédncer de cérvix para toda la poblacion diana objeto del programa, si la mujer
ha sido vacunada frente al VPH y en su caso, la fecha de la vacunacién, las dosis
administradas y los genotipos vacunales de la vacuna administrada.

Estrategia en Cancer del Sistema Nacional de Salud. Actualizacion aprobada por
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el 24 de febrero de
20218. En lo referente a la evaluacién de la estrategia, se recoge que resultar3,
por un lado, de los indicadores extraibles del sistema de informacion del SNS, y
por otro, de la informacion especifica recopilada mediante el disefio de un
cuestionario de recogida de informacion, previo acuerdo con el Comité de
seguimiento, de los items y criterios para cumplimentarse.

En la “Estrategia de Salud Digital del Sistema Nacional de Salud”®, 2021, se
establece un plan de actuaciones, y dentro de las Areas de ejecucién del
Ministerio de Sanidad con la participacion de las CCAA se contempla el impulso
a la interoperabilidad, siendo una de las actuaciones recogidas aqui la de
implantar un sistema de informacién de programas poblacionales de cribado que
incluya los programas de la cartera comin del SNS, para la evaluacién y
seguimiento de los mismos, contribuyendo a mejorar su cobertura y los tiempos
para su abordaje clinico.

Dentro de la “Recomendacion del Consejo relativa a la mejora de la prevencién
mediante la deteccion precoz: un nuevo enfoque de la UE para el cribado del
cancer en sustitucion de la Recomendacidon 2003/878/CE, de 29 de noviembre
de 2022”1° se considera que un cribado de calidad incluye el andlisis del proceso
y de los resultados del cribado, asi como una pronta notificacién de estos
resultados a la poblacidon y al personal que realiza el cribado, y que este andlisis
es mas sencillo si los datos de los cribados y la informacién apropiada estan
vinculados a los registros del cancer y a los datos sobre su incidencia y mortalidad
y son interoperables con estos.

Reglamento (UE) 2022/2294 de la Comisidn de 23 de noviembre de 2022 por el
que se aplica el Reglamento (CE) n® 1338/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta a las estadisticas sobre centros de asistencia
sanitaria, recursos humanos para la asistencia sanitaria y uso de la asistencia
sanitaria. Los Estados Miembros estan obligados a suministrar informacién
desde 2021 a la Comision (Eurostat), debiendo proveer los datos incluidos en la
regulacién, con cardcter anual, en base a las definiciones incluidas en el
reglamento. Incluye estadisticas relacionadas con los programas de cribado de
cancer de mama y cérvix y se requiere recoger la informacién de registros
administrativos basados en los datos obtenidos de los programas de cribado de
cancer implantados y siempre de acuerdo a las recomendaciones de cribado del
Estado miembro®.
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e Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, por el que se crea la Red Estatal de
Vigilancia en Salud!2. Esta normativa establece el marco legal en el que se
desenvolvera la vigilancia de salud publica en nuestro pais, colocando la Red de
Vigilancia en Salud Publica, como su eje vertebrador. Esta red estard formada
por sistemas que permitan la vigilancia del estado de salud de la poblacién en
términos de bienestar, morbilidad y mortalidad y de los riesgos, determinantes
y factores que la condicionan. Se incorpora la vigilancia de las enfermedades no
transmisibles, adquiriendo una gran importancia la vigilancia del cancer.

e Documento de consenso para el desarrollo e implementacién del programa
poblacional de cribado de cadncer de cérvix en el SNS. Ministerio de Sanidad,
2024.3 En este documento, elaborado por el Grupo de Trabajo de cribado de
cancer de cérvix de la Ponencia de Cribado Poblacional de la Comision de Salud
Publica, se describe la necesidad de definir un conjunto de indicadores de
proceso y de resultado con el fin de realizar una evaluacién sistematica del
programa de cribado poblacional de cancer de cérvix, que permita la
estandarizaciéon y comparabilidad tanto a nivel del SNS como de la Unidn
Europea.

En base a todo lo anterior, se hace necesario el desarrollo de un sistema de informacion
del programa de cribado de cdncer del SNS (SICC), estableciendo los indicadores
adecuados y precisos.

2. SISTEMA DE INFORMACION DEL PROGRAMA DE CRIBADO DE CANCER

El sistema de informacion, basado en sistemas automatizados de tratamiento de datos,
proporcionard a los distintos usuarios la informacidn necesaria para la evaluacion de los
programas de cribado, con la finalidad de valorar si las actividades o procesos llevados
a cabo estdn consiguiendo resultados acordes a las necesidades de salud.

Para ello, es preciso establecer los requerimientos de informacién de los diferentes
elementos del sistema, los datos a recoger y las fuentes para su obtencién, el
procesamiento de la informacidn obtenida, los circuitos y flujos de informacion y salidas
del sistema.

El sistema de informacidn debe ser operativo, fiable, factible, valido, y de calidad,
caracterizandose por ser un proceso*:

e Sistematico, con funciones definidas y relacionadas entre si acerca de los datos,
los circuitos de informacidn y el plan de analisis.

e Rutinario, integrado en la actividad cotidiana, con definiciones operativas y
sistemas de registro estandarizados.

e Integrador, capaz de incorporar elementos externos con una relacién légica con
los datos.
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2.1. Objetivos del Sistema de informacion

Permitir a nivel estatal y autondmico realizar un adecuado seguimiento y
evaluacidn de los programas poblacionales de cribado de cancer incluidos en la
cartera de servicios comunes del SNS.

Recoger los datos e indicadores que permitiran la medicidén de los objetivos de
calidad de los programas de acuerdo con las guias europeas.

Ser la fuente oficial de informacion que aporte los datos para el informe técnico
anual de evaluacién del programa en el SNS y para las estadisticas oficiales tanto
a nivel nacional como internacional.

Facilitar la estandarizacién de los criterios e indicadores que permita la puesta
en marcha de medidas de mejora en los programas de cribado.

Permitir la puesta en comun de informacién sobre los resultados de salud.

2.2. Caracteristicas del Sistema de informacion

Las Comunidades y Ciudades con estatuto de autonomia son las fuentes de
informacién que facilitaran los datos al SNS con periodicidad anual.

El Ministerio de Sanidad desarrollara el SICC, que formara parte de un mdédulo
del Sistema de Informacion de programas de cribado del SNS, que a su vez forma
parte del Sistema de Informacidn del SNS.

El SICC estara constituido por una aplicacién web de uso privado (sin parte
publica) con acceso a usuarios identificados por certificado digital.

Para facilitar al mdximo la introduccién de la informacion en la aplicacion, y
teniendo en cuenta la posible heterogeneidad de las bases de datos origen, la
carga de datos se podra realizar de forma manual mediante fichero xml, xls o
mediante introduccidn via interfaz web.

La introduccién de los datos sera anual, limitandose los margenes temporales de
introduccidn de datos para garantizar su consolidacion.

Se establece como margen temporal para la introduccién de los datos el periodo
entre el 1 de enero y el 31 de marzo del segundo afio consecutivo al afo de
estudio (p. ej. los datos de 2023 se facilitaran en el primer trimestre de 2025).

A partir de estos datos se obtendran los indicadores recogidos en este
documento.

Las consultas e informes tipo estardn integrados en el aplicativo.

Pantallas/Funcionalidades:

10
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- Administracién de usuarios (perfil ministerial).

- Entrada de informacién. Tanto via web como via xml y xIs. Pantalla comun a
todos los perfiles autondmicos para introducir datos del programa.

- Consulta/Modificacion de informaciéon de los datos introducidos (tanto
perfiles autondmicos como ministerial). Cada CCAA tendra acceso a sus datos
(consulta y modificacién) y al informe general de datos agregados del SNS
(sélo consulta).

- Consulta de los indicadores obtenidos, desagregados por CCAA y/o total del
SNS, asi como aquellas variables de desagregacidn propias de cada tipo de
cancer.

- Exportacion de consultas a Excel/pdf.

- Obtencién de informes.

2.3. Metodologia y responsabilidad

El Grupo de Trabajo de Sistema de Informacidon del programa de cribado de cancer,
formado por los representantes de las CCAA, y coordinado por la Subdireccién General
(SG) de Promocion, Prevencion y Equidad en Salud a través de la Unidad de Programas
de Cribado Poblacional, consensuara y establecera los indicadores y las caracteristicas
del sistema de informacién recogidos en este documento.

Los indicadores se basaran en los establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado y diagndstico de cdncer, asi como por el proyecto colaborativo
europeo EUCanScreen-ECIS destinado a actualizar el Sistema Europeo de Informacién
sobre el Cancer y mejorar la calidad y la cobertura de los programas de deteccién del
cancer en Europa, permitiendo la estandarizacidon y comparabilidad tanto a nivel del SNS
como de la Unién Europea. Se atenderd a los requerimientos de la Comision (Eurostat)
relativos al suministro de informacidn de registros administrativos basados en los datos
obtenidos de los programas de cribado de cancer implantados, en base a lo dispuesto
en el Reglamento (UE) 2022/2294 de la Comisién de 23 de noviembre de 2022.

Asimismo, se consideraran los indicadores desarrollados y consensuados a nivel
nacional por la Red de Programas de Cribado de Cancer. Se estableceran los estandares
precisos para asegurar la efectividad y calidad de este programa, abordando diferentes
aspectos del proceso de cribado, desde la prueba de cribado, hasta la confirmacién
diagnéstica, el tratamiento y el seguimiento correspondiente.

La explotacion de los datos serd responsabilidad de la SG de Promocién, Prevencién y
Equidad en Salud, de la Direccidon General de Salud Publica y Equidad en Salud, a través
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de la Unidad de Programas de Cribado Poblacional, asi como la elaboraciéon de un
informe de evaluacién anual de cada uno de los programas de cribado de cancer.

Este informe de evaluacién se presentard en la Ponencia de Cribado Poblacional, como
paso previo a la valoracién de su aprobaciéon en la Comisién de Salud Publica.

El Ministerio de Sanidad es el responsable de la gestidn de este sistema de informacion.
Para ello, la Direccidon General de Salud Digital y Sistemas de Informacién del SNS del
Ministerio de Sanidad adoptard las medidas necesarias para garantizar su
funcionamiento, asi como la seguridad y privacidad de la informacidn.

2.4. Datos e indicadores del Sistema de informacion

Los datos del programa poblacional de cribado se recogeran anualmente. Estos seran
introducidos por las CCAA en el sistema de informacion.

Los datos se referiran siempre a un afio (afio indice) y deberan recogerse de manera
desagregada atendiendo a diferentes niveles de desagregacion.

Cuando finalice el plazo de introduccién de datos, se procederd a su explotaciény a la
elaboracién del informe anual de resultados.

A partir de estos datos, se analizara y evaluara el cumplimiento de los objetivos de
calidad establecidos para cada una de las etapas de las que se compone el programa
poblacional de cribado, a través de los indicadores de evaluacién consensuados.

En aquellos indicadores en los que no existe un estandar de cumplimiento establecido,
se ha determinado por consenso de los miembros participantes en la elaboracién y
revision de este documento. Aquellos otros indicadores en los que no se ha definido un
estandar, se especifica si un valor mayor o menor se corresponde con un mejor o peor
resultado.
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INDICADORES DE EVALUACION DEL PROGRAMA

Seleccién de poblacion
F
A e Cobertura de invitacion
S Invitacion Cobertura de invitacion en poblacion elegible
E
S
Tasa de participacion*
D . Cobertura de examen en el afio indice
Cribado .
E Cobertura de examen en la ronda de cribado
L Tasa de retencion*
P Resultado de prueba de :
B ‘ Resultados en prueba de cribado**
R cribado
(o]
G ¥
R Tasa de aceptacion de prueba de confirmacion** Tasa de deteccidon**
A Confirmacion Distribucion del estadiaje de canceres invasivos** Sensibilidad**
M diagnostica Tiempo hasta confirmacién diagnéstica** VPp**
A Complicaciones por prueba de confirmacion** Porcentaje de falsos positivos**
¥
) ‘ Tasa de aceptacion de 1°" tratamiento realizado**
v Tratamiento

Otros indicadores:

Tasa bruta de incidencia
Tasa de mortalidad por tipo de cancer
Tasa de cancer de intervalo**

*cohorte de invitacion
**cohorte de examen

Grdfico 1: indicadores de evaluacion del programa de cribado de cdncer

2.4.1. Cribado de cancer de cérvix

2.4.1.1. Consideraciones generales

e Ao indice: afio de estudio, comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre.

e Poblacion diana: poblacidon de mujeres registrada en el INE que es objetivo de estudio
en base a los grupos de edad establecidos en el Anexo 1, y residentes en la CA en la que
se realice el programa. La poblacidn a utilizar es la estimada en el INE a fecha 1 de julio
del afo indice segun la Estadistica Continua de Poblacion.

¢ Intervalo entre exploraciones: nimero de afios correspondientes a una ronda de
cribado (por ejemplo, 3 afios, 5 afios), segun lo establecido en el Anexo 1.

e Poblacion diana en el aiio indice: nimero de mujeres resultado de dividir la poblacién
diana entre el intervalo entre exploraciones.

e Poblacion elegible: poblacion diana en el afio indice que cumple los criterios de
definicidn de poblacién elegible descritos en el Anexo 1.
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Invitacion valida: se consideran mujeres con invitacién valida aquellas mujeres de la
poblacién elegible que han recibido al menos una invitacién para el cribado de acuerdo
con la organizacidn del programa.

o Las devoluciones se consideraran invitaciones no validas al igual que las mujeres
en las que después de la invitacién se constate que cumplen criterios de
exclusién.

o Solo se considerard una invitacién por mujer. Los recordatorios realizados en la
misma ronda no se contabilizan. Tampoco las invitaciones para pruebas
intermedias.

o Seincluirdn como invitaciones validas, las mujeres que no aparecian en la base
de datos (padrdn y/o tarjeta sanitaria) y deben incluirse por cumplir los criterios
de inclusion del programa de cribado (edad y/o residencia).

o Las invitaciones enviadas a través de SMS se consideraran invitaciones validas,
salvo que se produzca un error en el envio por fallo en el sistema de la propia
CA.

o No se incluirdn como invitaciones validas las mujeres derivadas del cribado
oportunista que hayan sido incluidas en el programa de cribado poblacional en
esa ronda, puesto que dichas mujeres no han recibido una invitacién en el seno
de la organizacién del programa.

Mujeres derivadas del cribado oportunista: aquellas mujeres de la poblacién elegible
gue no reciben unainvitacién al programa de cribado poblacional, sino que son incluidas
directamente en el programa cuando acuden a consulta a hacerse la prueba de cribado
de manera oportunista y cumplen criterios para formar parte del programa poblacional.
Estas mujeres no forman parte de la cohorte de invitacion, pero si estan incluidas en la
cohorte de examen en aquellas CCAA en las que se deriven mujeres al programa
poblacional captadas a partir del cribado oportunista.

Exclusiones de la poblacién diana: con el fin de caracterizar la poblacion elegible se
tendran en cuenta las exclusiones de las mujeres que nunca deben ser cribadas por el
programa (exclusiones permanentes) y las de las mujeres que no deben ser cribadas
durante un espacio de tiempo que varia segun las circunstancias (exclusiones
temporales), recogidas todas ellas en el Anexo 1.

Reevaluacidon temprana: toda prueba de detecciéon de VPH o citologia realizada de
manera precoz (anterior al periodo correspondiente a una ronda), o la combinacion de
ambas (co-test) en cualquier periodo temporal, realizada a una mujer tras obtener
resultados alterados en la prueba primaria de cribado y/o el triaje posterior, de acuerdo
con el protocolo vigente y el Anexo 2 de este documento.

Cohorte de invitacidon: mujeres con invitacién valida en el afio indice a las que se les
realiza la prueba primaria de cribado en el mismo afio indice y hasta el 31 de diciembre
del afio siguiente, considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacidon de

cada mujer.
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No se contabilizardn las invitaciones para pruebas intermedias en las mujeres que
requieran una reevaluacién temprana debido a los resultados obtenidos en la prueba
primaria de cribado y triaje posterior.

No forman parte de la cohorte de invitacion los casos derivados del cribado oportunista
que pasen a formar parte del cribado poblacional en dicha ronda. Estas mujeres se
contabilizardn en la ronda de cribado siguiente en la que si recibirdn una invitacion.

e Cohorte de examen: mujeres con prueba primaria de cribado en el aiio indice tras una
invitacién (independientemente de cuando) y aquellas otras con prueba realizada que
no han recibido invitacién, pero también son incluidas en el programa poblacional en
ese mismo afio indice (mujeres derivadas del cribado oportunista).

Las mujeres cribadas dentro del programa poblacional por derivacion del cribado
oportunista no deberdn haberse realizado pruebas anteriores dentro del plazo
establecido en el Anexo 1.

En aquellos casos en los que se realice una repeticion de la prueba de cribado dentro
del mismo afio de evaluacion, sélo se informara un resultado (el mas grave) por mujer.

ANO ANTERIOR ANO iNDICE ANO POSTERIOR

Cribado Poblacional

Poblacion diana (INE)

Poblacion elegible

Invitaciones validas

Cohorte de Invitacién vélida en el afio indice
invitacion Realizacién prueba de cribado en afio indice y hasta el 31 de diciembre del afo posterior

(considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacién de cada mujer)

Invitacion valida en el afio indice o con anterioridad

Cohorte de

Realizacién prueba de cribado en ano indice
examen

*Mujeres derivadas de cribado oportunista (opcional)

Cumplen criterios de
*Cribado < poblacion elegible

Oportunista

No cumplen criterios

b de elegibilidad

*En aquellas CCAA en las que se deriven mujeres al programa
poblacional captadas a partir del cribado oportunista

Grdfico 2: poblaciones y cohortes del programa de cribado de cdncer de cérvix.

e Grupos de edad: 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65-69.
o Parala cohorte de invitacion, se considerara la edad a fecha de la invitacion.

o Para la cohorte de examen, se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado.
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2.4.1.2.

>

Ambito geografico: nacional, autonémico.
Tipo de cribado:

o Cribado inicial: primera participacidon de una mujer en el programa de cribado
o Cribado sucesivo: segunda o posteriores participaciones de una mujer en el
programa de cribado.

Tipo de prueba primaria de cribado: citologia o prueba de determinacion de VPH. En la
determinacién de VPH se diferenciara, si es posible, segun el tipo de toma de muestra
(por profesional sanitario o autotoma).

Tipo de lesion:

Lesiones de bajo grado (LSIL/CIN1)
Lesiones de alto grado (HSIL/CIN2+)
Adenocarcinoma in situ

Céncer invasivo de cuello de utero

O O O O

Cancer de intervalo (Cl) de cérvix: todo cancer de cérvix (incluidos los microinvasivos)
diagnosticado en una mujer entre su episodio de cribado mas reciente y su siguiente
ronda, en el intervalo estipulado por el programa, que tuviera o una prueba de cribado
negativa o una prueba de cribado alterada, pero con un resultado negativo de la
colposcopia®® (Pendiente de publicacidon de Anexo guia de la AEPCC para referenciar).
Los criterios de definicion de cancer de intervalo de cérvix se muestran en el Anexo 3.

Nivel aceptable de un indicador: representa el nivel minimo que debe alcanzar el
programa.

Nivel deseable de un indicador: representa el nivel que garantiza la maxima eficacia del
programa, es el objetivo a lograr.

Datos e indicadores para la evaluacion del programa

Datos

Los datos necesarios para el célculo de indicadores se muestran en el Anexo 4.

>

Indicadores

INDICADORES BASICOS

1. Cobertura de invitacion
Cobertura de invitacién en poblacidn elegible
Cobertura de examen en el afio indice
Cobertura de examen en la ronda de cribado
Tasa de participacion
Resultados en prueba primaria de cribado
Tasa de aceptacidén de la prueba de triaje*

No vk WwN
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8. Tasa de aceptacion de la colposcopia

9. Tasa de deteccion

10. Distribucidn del estadiaje de los canceres invasivos de cérvix
11. Valor predictivo positivo tras prueba de confirmacién

12. Tasa bruta de incidencia

13. Tasa de mortalidad por cancer de cérvix

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

14. Tasa de retencién

15. Tasa de aceptacién de la reevaluacion temprana*
16. Tasa de deteccidn en reevaluaciones tempranas*
17. Tasa de aceptacién del primer tratamiento

18. Porcentaje de falsos positivos

19. Sensibilidad

20. Tasa de cancer de intervalo
21. Porcentaje de mujeres con prueba de colposcopia realizada en los plazos
recomendados desde su derivacion (2, 4, 8 y 12 semanas)

* Indicadores especificos del programa de cribado de cancer de cérvix

» Descripcidn de los indicadores

INDICADORES BASICOS

1. Cobertura de invitacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: numero de mujeres con invitacion valida en el afio indice (n)
b: poblacidn diana en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

Permite comparaciones entre programas de distintos paises, al
margen de que existan diferencias en los criterios de exclusién
entre los mismos.

En este indicador no se podra alcanzar el 100% puesto que en el
denominador no se estdn extrayendo las mujeres que cumplen
criterios de exclusion.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacion)
Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica
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2. Cobertura de invitacion en poblacion elegible

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: numero de mujeres con invitacién vélida en el aio indice (n)
b: poblacidn elegible (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 95%
Nivel deseable > 95%

Observaciones

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de cérvix®®

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacidn de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

3. Cobertura de examen en el afio indice

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: cohorte de examen (n)
b: poblacidn diana en el afo indice (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 70%
Nivel deseable > 85%

Observaciones

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de cérvix*

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)Tipo de cribado (inicial o
sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

4. Cobertura de examen en la ronda de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

18



Documento de consenso del Sistema de informacién del programa poblacional de cribado de cancer del

SNS

a: suma de las cohortes de examen en los afios correspondientes
a la ronda de cribado (n)

b: suma de la poblacién diana en el afio indice de los afios
correspondientes a la ronda de cribado (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 70%
Nivel deseable > 85%

Observaciones

El estandar recomendado sera el mismo que para la cobertura de
examen en el afo indice.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacién)
Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

5. Tasa de participacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: cohorte de invitacion (n)
b: nimero de mujeres con invitacion valida en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 70 %
Nivel deseable > 85%

Observaciones

Se refiere al nimero de mujeres con prueba de cribado realizada
(con resultado tanto valido como no valido) tras una invitacion en
el afio, respecto a todas las mujeres con invitacidn vélida en el afio.

No se contabilizaran en este indicador, las mujeres cribadas de
manera oportunista o aquellas otras derivadas del cribado
oportunista que pasen a formar parte del cribado poblacional en
esa ronda.

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de cérvix?2

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacion)
Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
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6. Resultados en prueba primaria de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de mujeres con resultado (positivo / negativo / no
valorable) en prueba primaria de cribado en el afio indice (n)

b: cohorte de examen (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

Citologia cervical:
- Resultado positivo: deteccién de alguna anomalia en células
del cuello uterino.
- Resultado negativo: no se encontraron células del cuello
uterino anormales.
- Resultado no valorable: muestra con células insuficientes,
células amontonadas, o no se ven bien por presencia de sangre
o0 moco. Es necesario repetir la prueba.
Determinacion de VPH:
- Resultado positivo: se encontré un VPH de riesgo alto.
- Resultado negativo: no se encontrd un VPH de riesgo alto.
- Resultado no valorable: es necesario repetir la prueba.

En caso de repeticién de la prueba de cribado dentro del mismo
afo de evaluacion, sélo se informard un resultado (el mas grave)
por mujer. Si la repeticién de la prueba se hiciera en distinto afo,
se consideraran ambos resultados, cada uno en el afo
correspondiente.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

7. Tasa de aceptacion de la prueba de triaje

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de mujeres de la cohorte de examen que se han
realizado una prueba de triaje tras prueba primaria de cribado (n)
b: nimero de mujeres de la cohorte de examen cuyo resultado
en prueba primaria de cribado requiera realizar prueba de triaje
posterior (n)

Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor
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Observaciones

En las mujeres cuya muestra es recogida en medio liquido por
profesional deberia ser del 100%, pues la misma muestra sirve
para realizar ambas pruebas.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

8. Tasa de aceptacion de la colposcopia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con prueba de
colposcopia realizada (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen derivadas a prueba
de colposcopia (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 90%
Nivel deseable > 90%

Observaciones

Se incluyen todas las mujeres con colposcopia realizada,
independientemente del resultado de la misma.

Estandares establecidos en el documento de consenso para el
desarrollo e implementacién del programa poblacional de cribado
de céncer de cérvix en el SNS®

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacién de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

9. Tasa de deteccion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 1.000
a: numero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico
de cancer invasivo o alguna lesion de riesgo* tras colposcopia (n)
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b: cohorte de examen (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Se incluirdn en el numerador las mujeres a las que se les detecten
cancer invasivo o lesiones de riesgo tras la colposcopia a la que son
derivadas tras prueba primaria de cribado y triaje (cuando este
proceda).

*Lesidn de riesgo: LSIL/CIN1, HSIL/CIN2+, adenocarcinoma in situ

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de lesidn

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

10. Distribucion del estadiaje de los canceres invasivos de cérvix

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico de
cancer invasivo en estadio I/lI/III/IV detectado dentro del
programa de cribado (n)

b: numero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico
de cancer invasivo detectado dentro del programa de cribado (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacién de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geogréfico

Estadio I, II, Il y IV

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

11. Valor Predictivo Positivo tras prueba de confirmacion (VPP)

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
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a: nimero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico de
cancer invasivo o alguna lesién de riesgo* tras colposcopia (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con prueba de
colposcopia realizada (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

*Lesion de riesgo: LSIL/CIN1, HSIL/CIN2+, adenocarcinoma in situ

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de lesidn

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

12. Tasa bruta de incidencia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100.000

a: numero de casos nuevos de cancer de cérvix diagnosticados en
el afio indice (n)

b: Numero de mujeres de todas las edades en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

No se incluyen los tumores benignos, ni los canceres in situ, ni los
de comportamiento incierto.

Desagregacion

Grupo de edad
Ambito geografico

Fuentes de datos

Instituto Nacional de Estadistica
Incidencia de cancer de cérvix de la Red Espaiola de Registros de
Céancer (REDECAN).

13. Tasa de mortalidad por cancer de cérvix

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100.000
a: nimero de muertes por cancer de cérvix en el afio indice (n)
b: Nimero de mujeres de todas las edades en el afio indice (n)

Estandar recomendado

N/A
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Observaciones

Tasa bruta de mortalidad

Desagregacion

Grupo de edad
Ambito geografico

Fuentes de informacion

Instituto Nacional de Estadistica
a: Estadistica de Defunciones segun la Causa de Muerte
b: Estadistica Continua de Poblacidn

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

14. Tasa de retencion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de invitacién que también
participaron en la ronda anterior (n)

b: nimero de mujeres con invitacién valida en el afio indice que
también participaron en la ronda anterior (n)

Estdndar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacidn de las CCAA

15. Tasa de aceptacion de la reevaluacion temprana

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres que se han realizado prueba de
reevaluacién temprana en el afio indice (n)

b: nimero de mujeres con indicacidon de realizarse prueba de
reevaluacidén temprana en el afio indice (n)

Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Se incluyen en el denominador todas las mujeres a las que les
corresponde realizarse una prueba de reevaluacion temprana en
el ano indice (independientemente de cuando se les realizara la
prueba primaria de cribado).
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Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de reevaluacién temprana)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de prueba de reevaluacién temprana (citologia, prueba de
determinacién de VPH, o ambas (co-test))

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

16. Tasa de deteccion en reevaluaciones tempranas

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 1.000

a: numero de mujeres que se han realizado prueba de
reevaluacién temprana en el afio indice con diagndstico de cancer
invasivo o alguna lesion de riesgo* tras colposcopia (n)

b: nimero de mujeres que se han realizado prueba de
reevaluacién temprana en el afio indice (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

*Lesidn de riesgo: LSIL/CIN1, HSIL/CIN2+, adenocarcinoma in situ

Se incluirdn en el numerador las mujeres a las que se les detecten
cancer invasivo o lesiones de riesgo en la colposcopia a la que son
derivadas tras prueba de reevaluacion temprana en el afio indice.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de reevaluacién temprana)

Ambito geografico

Tipo de prueba de reevaluacién temprana (citologia, prueba de
determinacién de VPH, o ambas (co-test))

Tipo de lesion

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

17. Tasa de aceptacion del primer tratamiento

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico de
cancer invasivo o alguna lesién de riesgo™ que reciben tratamiento
(n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con indicacidn de
tratamiento (n)
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Estandar recomendado

Nivel aceptable 90%
Nivel deseable 95%

Observaciones

Este indicador se refiere al primer tratamiento realizado en

aquellas mujeres  con indicacion de tratamiento,
independientemente del tipo que sea: escision con diatermia,
conizacion, traquelectomia, tratamiento destructivo,

histerectomia, etc.

*Lesion de riesgo: LSIL/CIN1, HSIL/CIN2+, adenocarcinoma in situ

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesion

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

18. Porcentaje de falsos positivos

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con prueba
primaria de cribado positiva sin diagndstico de cancer invasivo o
alguna lesién de riesgo* tras realizar colposcopia (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con prueba
primaria de cribado positiva a las que se les realizé colposcopia (n)

Estdndar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Lesion de riesgo: LSIL/CIN1, HSIL/CIN2+, adenocarcinoma in situ

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

19. Sensibilidad

Sistema de calculo

Formula: [a / (a+b)] x 100
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a: numero de mujeres de la cohorte de examen* con diagndstico
de céncer de cérvix detectado dentro del programa de cribado (n)
b: nimero de mujeres de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba primaria de cribado o en la colposcopia, que
han sido diagnosticadas de cancer de cérvix antes del siguiente
cribado, segun estipule el intervalo entre exploraciones del
programa de cribado (n)**

Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

* Este indicador se aportara una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2030 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2023
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 5 afios y
que los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

** Los criterios de definicion de cancer de intervalo de cérvix se
muestran en el Anexo 3.

b = numero de mujeres con cancer de intervalo

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

20. Tasa de cancer de intervalo

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba primaria de cribado o en la colposcopia, que
han sido diagnosticadas de cancer de cérvix antes del siguiente
cribado segun estipule el intervalo entre exploraciones del
programa de cribado (n)**

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen* que han obtenido
resultado negativo en la prueba primaria de cribado o en la
colposcopia (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.
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Observaciones

* Este indicador se aportard una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2030 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2023
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 5 afios y
qgue los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

** Los criterios de definicion de cancer de intervalo de cérvix se
muestran en el Anexo 3.

a = numero de mujeres con cancer de intervalo

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de prueba primaria de cribado

Tipo de toma de muestra (opcional)

Estadio

Fuentes de informacion

Sistemas de informacidn de las CCAA

21. Porcentaje de mujeres con prueba de colposcopia realizada en los plazos
recomendados desde su derivacion (2, 4, 8 y 12 semanas)

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con colposcopia
realizada dentro de los plazos recomendados (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con prueba de
colposcopia realizada (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable > 80%
Nivel deseable > 90%

Observaciones

*Tiempos recomendados segun la Red de programas de cribado
de céncer'®, y las guias de la AEPCC8%°,

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geogréfico

Resultado en prueba primaria de cribado

Fuentes de informacién

Sistemas de informacion de las CCAA
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*Tabla 1. Tiempos de espera para realizar una colposcopia.

Tiempos de espera para la realizacién de una colposcopia

Mujeres asintomaticas con citologia negativa y determinacién VPH

positiva persistente <12 semanas
Mujeres asintomaticas con citologia ASC-US y LSIL < 8 semanas
Mujeres asintomaticas con VPH-AR 16-18 positivo* < 4 semanas
Mujeres asintomaticas con citologia HSIL, ASC-H, ACG y ACG-H < 4 semanas
Mujeres asintomaticas con citologia AIS < 2 semanas
Mujeres con sintomas compatibles con CCU < 2 semanas
Mujeres con cuello uterino sospechoso de lesion infiltrante < 2 semanas

El tiempo de espera para la realizacion de la colposcopia se contabilizard desde el momento en
el que se conoce el resultado de la prueba primaria de cribado o prueba de triaje, a partir de la
cual se haya derivado a la paciente a colposcopia.

*En las mujeres de 30 a 65 afios con resultado de VPH-AR 16 o 18 positivo como prueba primaria
de cribado, se considerara este resultado el motivo de derivacion a colposcopia, con
independencia de que se decida realizar una citologia de triaje.

2.4.2. Cribado de cancer colorrectal

2.4.2.1. Consideraciones generales

Ao indice: afio de estudio, comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre.

Poblacidn diana: poblacidon de mujeres y hombres registrada en el INE que es objetivo
de estudio en base a los grupos de edad establecidos en el Anexo 1, y residentes en la
CA en la que se realice el programa. La poblacién a utilizar es la estimada en el INE a
fecha 1 de julio del afio indice segun la Estadistica Continua de Poblacidn.

Intervalo entre exploraciones: nimero de afios correspondientes a una ronda de
cribado (por ejemplo, 2 afios), segun lo establecido en el Anexo 1.

Poblacidon diana en el aiio indice: nimero de mujeres y hombres resultado de dividir la
poblacién diana entre el intervalo entre exploraciones.

Poblacion elegible: poblacion diana en el afio indice que cumple los criterios de
definicidn de poblacién elegible descritos en el Anexo 1.

Invitacion valida: se consideran personas con invitacion valida aquellas mujeres y
hombres de la poblacion elegible que han recibido al menos una invitacion para el
cribado de acuerdo con la organizacion del programa.
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o Las devoluciones se consideraran invitaciones no validas al igual que las
personas en las que después de la invitacidn se constate que cumplen criterios
de exclusion.

o Solo se considerard una invitacion por persona. Los recordatorios realizados en
la misma ronda no se contabilizan. Tampoco las invitaciones para pruebas
intermedias.

o Seincluiran como invitaciones validas, las personas que no aparecian en la base
de datos (padron y/o tarjeta sanitaria) y deben incluirse por cumplir los criterios
de inclusion del programa de cribado (edad y/o residencia).

o Las invitaciones enviadas a través de SMS se consideraran invitaciones validas,
salvo que se produzca un error en el envio por fallo en el sistema de la propia
CA.

Exclusiones de la poblacién diana: con el fin de caracterizar la poblacion elegible se
tendran en cuenta las exclusiones de las personas que nunca deben ser cribadas por el
programa (exclusiones permanentes) y las de las personas que no deben ser cribadas
durante un espacio de tiempo que varia segun las circunstancias (exclusiones
temporales), recogidas todas ellas en el Anexo 1.

Cohorte de invitacidn: personas con invitacién valida en el afio indice que entregan la
prueba de cribado en el mismo afno indice y hasta el 31 de diciembre del afio siguiente,
considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacion de cada persona.

Cohorte de examen: personas con prueba de cribado entregada en el afio indice tras
una invitacion (independientemente de cuando).

En aquellos casos en los que se realice una repeticion de la prueba de cribado dentro
del mismo afio de evaluacidn, sélo se informara un resultado por persona (priorizandose
el positivo frente al negativo y este frente al no valorable).

ANO ANTERIOR ANO {NDICE ANO POSTERIOR

Cribado Poblacional

Poblacion diana (INE)

Poblacion elegible

Invitaciones validas

Cohorte de Invitacién valida en el aiio indice
invitacion Realizacién prueba de cribado en ano indice y hasta el 31 de diciembre del afio posterior

(considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacion de cada persona)

Invitacion valida en el afio indice o con anterioridad Cohorte de
Realizacién prueba de cribado en afio indice examen

Grdfico 3: poblaciones y cohortes del programa de cribado de cdncer colorrectal.
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Sexo: se incluird la informacién de mujeres, hombres y ambos sexos.

Grupos de edad: 50-54, 55-59, 60-64, 65-69, 70-74, 75-79.

o Parala cohorte de invitacidn, se considerara la edad a fecha de la invitacion.

o Paralacohorte de examen, se considera la edad a fecha de entrega de la prueba
de cribado.

Ambito geografico: nacional, autonémico.

Tipo de cribado:

o Cribado inicial: primera participacién de una persona en el programa de cribado.

o Cribado sucesivo: segunda o posteriores participaciones de una persona en el

programa de cribado.

Tipos de prueba de cribado:

o Inmunolégico cuantitativo

o Otros

Tipo de lesion:

o Lesidn no avanzada:

Lesidn serrada: pdlipo serrado inferior a 10 mm vy sin displasia. Los
polipos hiperplasicos de recto-sigma también se consideran lesiones no
avanzadas.

Adenoma de bajo riesgo: uno o dos adenomas y ambos inferior a 10
mm (y, como criterio opcional, que contiene neoplasia en la mucosa de
bajo grado Y componente tubular)

o Lesidn avanzada:

Lesion serrada: pdlipo serrado igual o superior a 10 mm o con displasia.

Adenoma de riesgo medio: al menos un adenoma igual o superior a 10
mm y menor de 20 mm o cuando existen 3 o 4 adenomas de cualquier
tamafio (y, como criterio opcional, que contiene O neoplasia en la
mucosa de alto grado O componente velloso).

Adenoma de alto riesgo: al menos un adenoma igual o superior a 20
mm O cuando existen 5 0 mas adenomas de cualquier tamafio.

El carcinoma “in situ” se incluye en la categoria de adenomas de alto y/o medio

riesgo.

o Cancer invasivo: invade submucosa (> pT1). Ver Anexo 8.

Cancer de intervalo colorrectal: todo cancer de colon o recto invasivo primario
diagnosticado después de un episodio de cribado negativo con o sin indicacidon de
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seguimiento, antes de la siguiente fecha de invitacion al cribado o en un plazo igual al
intervalo de cribado si la persona participante ha alcanzado la edad maxima de cribado.
El Cl puede aparecer después de un test de sangre oculta en heces negativo, después de
un test positivo con prueba de confirmacién (colonoscopia) sin hallazgos o con ellos,
pero antes de que se cumpla el plazo para la realizacion de la vigilancia endoscdpica o
el siguiente test de cribado segtin corresponda.?

Los criterios de definicién de cancer de intervalo colorrectal se muestran en el Anexo 3.

e Nivel deseable de un indicador: representa el nivel que garantiza la maxima eficacia del
programa, es el objetivo a lograr.

o Nivel aceptable de un indicador: representa el nivel minimo que debe alcanzar el
programa.

2.4.2.2. Datos e indicadores para la evaluacion del programa

» Datos
Los datos necesarios para el calculo de indicadores se muestran en el Anexo 5.
» Indicadores

INDICADORES BASICOS
1. Cobertura de invitacion
Cobertura de invitacién en poblacidn elegible
Cobertura de examen en el afio indice
Cobertura de examen en la ronda de cribado
Tasa de participacion
Resultados en prueba de cribado
Tasa de aceptacién de la colonoscopia
Tasa de deteccion
Distribucion del estadiaje de los canceres invasivos colorrectales
10. Valor predictivo positivo tras prueba de confirmacién
11. Tasa bruta de incidencia
12. Tasa de mortalidad por cancer colorrectal

© o NOU A WN

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

13. Tasa de retencién

14. Tasa de aceptacién del primer tratamiento

15. Complicaciones graves por colonoscopia

16. Porcentaje de falsos positivos

17. Sensibilidad

18. Tasa de cancer de intervalo

19. Porcentaje de personas con colonoscopia realizada en los plazos recomendados
desde su derivacién
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» Descripcién de los indicadores

INDICADORES BASICOS

1. Cobertura de invitacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: niumero de personas con invitacién valida en el afio indice (n)
b: poblacidén diana en el afio indice (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Permite comparaciones entre los distintos programas, al margen
de que existan diferencias en los criterios de exclusién entre los
mismos.

En este indicador no se podra alcanzar el 100% puesto que en el
denominador no se estan extrayendo las exclusiones.

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

2. Cobertura de invitacidn en poblacion elegible

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: niumero de personas con invitacién valida en el afio indice (n)
b: poblacidn elegible (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 95%
Nivel deseable > 95%

Observaciones

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de céncer colorrectal®®

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica
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3. Cobertura de examen en el afio indice

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: cohorte de examen (n)
b: poblacidén diana en el afio indice (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 45 %
Nivel deseable 65 %

Observaciones

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

4. Cobertura de examen en la ronda de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: suma de las cohortes de examen en los afios correspondientes
a la ronda de cribado (n)

b: suma de la poblacién diana en el afio indice de los afios
correspondientes a la ronda de cribado (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 45 %
Nivel deseable 65 %

Observaciones

El estdndar recomendado sera el mismo que para la cobertura de
examen en el afio indice.

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

5. Tasa de participacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
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a: cohorte de invitacion (n)
b: nimero de personas con invitacion valida en el afio indice (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 45 %
Nivel deseable 65 %

Observaciones

Se refiere al nUmero de personas con prueba de cribado entregada
(validas y no validas) tras una invitacion en el afo, respecto a todas
las personas con invitaciéon vélida en el afio.

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer colorrectal®®

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

6. Resultados en prueba de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de personas con resultado (positivo / negativo /
inadecuado / desconocido) en prueba de cribado en el afio indice
(n)

b: cohorte de examen (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

En la determinacién de sangre oculta en heces con método
cuantitativo:
- Resultado positivo: Deteccion de un nivel de hemoglobina en
heces igual o superior al umbral establecido*
- Resultado negativo: Deteccidn de un nivel de hemoglobina
en heces inferior al umbral establecido*
- Resultado no valorable: no se pudo realizar el analisis. Es
necesario repetir la prueba de sangre oculta en heces.

En caso de repeticién de la prueba de cribado dentro del mismo
afo de evaluacidn, sélo se informara un resultado por persona
(priorizdandose el positivo frente al negativo y este frente al no
valorable). Si la repeticion de la prueba se hiciera en distinto afio,
se consideraran ambos resultados, cada uno en el afo
correspondiente.

*Se establecerd en el documento de consenso para el desarrollo e
implementacion del programa poblacional de cribado de cancer
colorrectal en el SNS.
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Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

7. Tasa de aceptacion de la colonoscopia

Sistema de calculo

Férmula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con prueba de
colonoscopia realizada (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen derivadas a
prueba de colonoscopia (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 85 %
Nivel deseable > 90 %

Observaciones

Se incluyen todas las personas con colonoscopia realizada,
independientemente del resultado de la misma.

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de céncer colorrectal®®

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

8. Tasa de deteccion.

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 1.000

a: numero de personas de la cohorte de examen con diagndstico
de cancer o alguna lesion de riesgo (avanzada o no avanzada)* tras
colonoscopia (n)

b: cohorte de examen (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

*Lesidn de riesgo: ver clasificacidn en la seccién 2.4.2.1. de
consideraciones generales.
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Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesidn

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

9. Distribucion del estadiaje de los canceres invasivos colorrectales

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con diagndstico
de céncer invasivo en estadio I/II/IlI/IV detectado dentro del
programa de cribado (n)

b: numero de personas de la cohorte de examen con diagndstico
de céncer invasivo detectado dentro del programa de cribado (n)

Estandar recomendado | N/A
Observaciones
Desagregacion Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Estadio I, II, lll y IV

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacidn de las CCAA

10. Valor Predictivo Positivo tras prueba de confirmacion (VPP)

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con alguna lesion
de riesgo (avanzada o no avanzada)* o diagndstico de cancer tras
colonoscopia (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen con prueba de
colonoscopia realizada (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

*Lesion de riesgo: ver clasificacion en la seccién 2.4.2.1. de
consideraciones generales.

Desagregacion

Sexo
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Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesidn

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

11. Tasa bruta de incidencia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100.000

a: numero de casos nuevos de cancer colorrectal diagnosticados
en el afio indice (n)

b: Numero de mujeres y hombres de todas las edades en el aino
indice (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

No se incluyen los tumores benignos, ni los canceres in situ, ni los
de comportamiento incierto, ni pélipos hiperplasicos.

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad
Ambito geogréfico

Fuentes de informacion

Instituto Nacional de Estadistica
Incidencia de cancer de cérvix de la Red Espafiola de Registros de
Cancer (REDECAN).

12. Tasa de mortalidad por cancer colorrectal

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100.000

a: numero de muertes por cancer colorrectal en el afio indice (n)
b: Nimero de mujeres y hombres de todas las edades en el afo
indice (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Tasa bruta de mortalidad

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad
Ambito geografico
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Fuentes de informacion

Instituto Nacional de Estadistica
a: Estadistica de Defunciones segun la Causa de Muerte
b: Estadistica Continua de Poblacion

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

13. Tasa de retencion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de invitacion que también
participaron en la ronda anterior (n)

b: nimero de personas con invitacion valida en el afio indice que
también participaron en la ronda anterior (n)

Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Desagregacion

Sexo
Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacién)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

14. Tasa de aceptacion del primer tratamiento

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con alguna lesion
de riesgo (avanzada o no avanzada)* o diagndstico de cancer que
reciben tratamiento (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen con indicacién de
tratamiento (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 90%
Nivel deseable 95%

Observaciones

Este indicador se refiere al primer tratamiento realizado en
aquellas  personas con indicacion de  tratamiento,
independientemente del tipo que sea (incluye cirugia, tratamiento
farmacoldgico, radioterapia y otros tratamientos
intervencionistas).

*Lesidn de riesgo: ver clasificacion en la seccion 2.4.2.1. de
consideraciones generales.

Desagregacion

Sexo
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Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesidn

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

15. Complicaciones graves por colonoscopia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen que informan

al menos una complicacién grave relacionada con la prueba de
colonoscopia (n)

b: niumero de personas de la cohorte de examen con prueba de
colonoscopia realizada (n)

Estdndar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Complicaciones graves asociadas: muerte en un plazo inferior o
igual a 30 dias, ingreso por perforacion, hemorragia, necesidad de
transfusion, sindrome vagal grave, peritonitis.

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Fuentes de informacion

Sistemas de informacién de las CCAA

16. Porcentaje de falsos positivos

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con prueba de
cribado positiva en las que se confirmé la ausencia de lesiones de
riesgo* o diagndstico de cancer tras realizar colonoscopia (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen con prueba de
cribado positiva a las que se les realizé colonoscopia (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Lesion de riesgo: ver clasificacion en la seccién 2.4.2.1. de
consideraciones generales.

Desagregacion

Sexo
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Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

17. Sensibilidad

Sistema de calculo

Formula: [a / (a+b)] x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen* con diagndstico
de cancer colorrectal invasivo tras colonoscopia (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba de cribado o en la colonoscopia, que han
sido diagnosticadas de cancer colorrectal invasivo antes del
siguiente cribado, seguln estipule el intervalo entre exploraciones
del programa de cribado** (n)

Estdndar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Este indicador se aportara una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2026 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2022
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 2 afios y
gue los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

b = nimero de personas con cancer de intervalo

** | os criterios de definicion de cancer de intervalo colorrectal se
muestran en el Anexo 3.

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

18. Tasa de cancer de intervalo

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
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a: numero de personas de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba de cribado o en la colonoscopia, que han
sido diagnosticadas de cancer colorrectal invasivo antes del
siguiente cribado, segun estipule el intervalo entre exploraciones
del programa de cribado** (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba de cribado o en la colonoscopia (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Este indicador se aportara una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2026 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2022
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 2 afios y
que los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

a = numero de personas con cancer de intervalo

** | os criterios de definicion de cancer de intervalo colorrectal se
muestran en el Anexo 3.

Desagregacion

Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de entrega de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Estadio

Fuentes de informacion

Sistemas de informacién de las CCAA

19. Porcentaje de personas con colonoscopia realizada en los plazos recomendados
desde su derivacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de personas de la cohorte de examen con colonoscopia
realizada dentro de los plazos recomendados* (n)

b: nimero de personas de la cohorte de examen con prueba de
colonoscopia realizada (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable > 80%
Nivel deseable > 90%

Observaciones

*Tiempo recomendado desde la comunicacién de los resultados
de la prueba de cribado hasta la realizacion de la colonoscopia:
<6 semanas®
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Desagregacion Sexo

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizaciéon de la
prueba de cribado)
Ambito geografico

Fuentes de informacidon | Sistemas de informacion de las CCAA

2.4.3. Cribado de cancer de mama

2.4.3.1. Consideraciones generales

Ano indice: afo de estudio, comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre.

Poblacidn diana: poblacién de mujeres registrada en el INE que es objetivo de estudio
en base a los grupos de edad establecidos en el Anexo 1, y residentes en la CA en la que
se realice el programa. La poblacidn a utilizar es la estimada en el INE a fecha 1 de julio
del aiio indice segun la Estadistica Continua de Poblacién.

Intervalo entre exploraciones: nimero de afios correspondientes a una ronda de
cribado (por ejemplo, 2 afios), segun lo establecido en el Anexo 1.

Poblacidon diana en el aiio indice: nimero de mujeres resultado de dividir la poblacidn
diana entre el intervalo entre exploraciones.

Poblacion elegible: poblacion diana en el afio indice que cumple los criterios de
definicidn de poblacién elegible descritos en el Anexo 1.

Invitacion valida: se consideran mujeres con invitacién valida aquellas mujeres de la
poblacién elegible que han recibido al menos una invitacidn para el cribado de acuerdo
con la organizacién del programa.

o Lasdevoluciones se consideraran invitaciones no validas al igual que las mujeres
en las que después de la invitacidn se constate que cumplen criterios de
exclusion.

o Solo se considerara una invitacidon por mujer. Los recordatorios realizados en la
misma ronda no se contabilizan. Tampoco las invitaciones para pruebas
intermedias.

o Seincluiran como invitaciones validas, las mujeres que no aparecian en la base
de datos (padrén y/o tarjeta sanitaria) y deben incluirse por cumplir los criterios
de inclusion del programa de cribado (edad y/o residencia).

o Las invitaciones enviadas a través de SMS se consideraran invitaciones validas,
salvo que se produzca un error en el envio por fallo en el sistema de la propia
CA.
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Exclusiones de la poblacion diana: con el fin de caracterizar la poblacion elegible se
tendran en cuenta las exclusiones de las mujeres que nunca deben ser cribadas por el
programa (exclusiones permanentes) y las de las mujeres que no deben ser cribadas
durante un espacio de tiempo que varia segln las circunstancias (exclusiones
temporales), recogidas todas ellas en el Anexo 1.

Valoracidon adicional: técnica de diagndstico adicional realizada para aclarar la
naturaleza de una anomalia percibida detectada en la prueba de cribado. Puede incluir
un examen clinico de mama, imagenes adicionales, repeticién de alguna proyeccion e
investigaciones invasivas (por ejemplo, una biopsia). Aquellas mujeres que requieran
mas de una prueba de valoracién adicional, sélo seran consideradas una vez.

Reevaluacidn temprana: repeticion de la prueba de cribado de manera precoz (anterior
al periodo correspondiente a una ronda) a una mujer tras obtener resultados alterados
en la primera prueba.

Cohorte de invitacidn: mujeres con invitacién valida en el afio indice a las que se les
realiza la prueba de cribado en el mismo aino indice y hasta el 31 de diciembre del afo
siguiente, considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacion de cada mujer.

En las mujeres con valoracién adicional en la misma ronda sélo se considerard la
invitacion inicial.
Cohorte de examen: mujeres con prueba de cribado en el afio indice tras una invitacion

(independientemente de cuando).

En aquellos casos en los que se realice una repeticidon de la prueba de cribado dentro
del mismo afio de evaluacidn, sélo se informara un resultado (priorizandose el positivo
frente al negativo y este frente al no valorable) por mujer.

ANO ANTERIOR ANO (NDICE ANO POSTERIOR

Cribado Poblacional

Poblacién diana (INE)

Poblacidn elegible

Invitaciones validas

Cohorte de Invitacién valida en el afio indice
invitacién Realizacion prueba de cribado en ano indice y hasta el 31 de diciembre del ano posterior

(considerando el periodo de un afio desde la fecha de invitacion de cada mujer)

Invitacion valida en el afo indice o con anterioridad CalEraeh
Realizacién prueba de cribado en afo indice examen

Grdfico 4: poblaciones y cohortes del programa de cribado de cdncer de mama.

Grupos de edad: 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65-69, 70-74, 75-79.
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o Parala cohorte de invitacion se considerara la edad a fecha de la invitacion.

o Para la cohorte de examen, se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado.

e Ambito geogréfico: nacional, autonémico.
e Tipo de cribado:
o Cribado inicial: primera participacidon de una mujer en el programa de cribado.

o Cribado sucesivo: segunda o posteriores participaciones de una mujer en el
programa de cribado.

e Tipo de prueba de cribado:
o Mamografia
o Otra
e Tipo de lesiéon maligna:
o Carcinoma ductal in situ.

o Céncer invasivo. Para la clasificacion del tamafio del tumor primario (T) se sigue
la clasificacion TNM, del American Joint Committee on Cancer (AJCC) 82 Edicion,
2017, recogida en el Anexo 3.

e Cancer de intervalo de mama: cancer de mama primario diagnosticado en una mujer a
la que se le ha realizado una prueba de cribado, con o sin valoracién adicional, con
resultado negativo para cancer antes de la siguiente invitacidon al cribado, o en un
periodo de tiempo igual al intervalo de cribado, cuando la mujer ha alcanzado el limite
de edad mdximo para su inclusién en el cribado.

Los criterios de definicion de cancer de intervalo de mama se muestran en el Anexo 3.

¢ Nivel deseable de un indicador: representa el nivel que garantiza la maxima eficacia
del programa, es el objetivo a lograr.

¢ Nivel aceptable de un indicador: representa el nivel minimo que debe alcanzar el
programa.

2.4.3.2. Datos e indicadores para la evaluaciéon del programa

> Datos

Los datos necesarios para el célculo de indicadores estan recogidos en el Anexo 6.

> Indicadores
INDICADORES BASICOS
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Cobertura de invitacién

Cobertura de invitacién en poblacidn elegible
Cobertura de examen en el afio indice
Cobertura de examen en la ronda de cribado
Tasa de participacion

Resultados en prueba de cribado

Tasa de aceptacién de valoraciéon adicional*
Tasa de aceptacion de la biopsia

Tasa de deteccion

. Distribucidn del estadiaje de los canceres invasivos de mama
. Valor predictivo positivo tras prueba de confirmacion

. Tasa bruta de incidencia

. Tasa de mortalidad por cancer de mama

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Tasa de retencién

Tasa de aceptacion de la reevaluaciéon temprana*

Tasa de deteccidn en reevaluaciones tempranas*

Tasa de aceptacién del primer tratamiento

Complicaciones graves por biopsia

Porcentaje de falsos positivos

Sensibilidad

Tasa de cancer de intervalo

Porcentaje de mujeres con biopsia realizada en los plazos recomendados desde
su derivacion

* Indicadores especificos del programa de cribado de cancer de mama.

» Descripcidn de los indicadores

INDICADORES BASICOS

1. Cobertura de invitacion

Sistema de célculo Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres con invitacién vélida en el afo indice (n)
b: poblacidn diana en el afo indice (n)

Estdndar recomendado | N/A

Observaciones

Permite comparaciones entre los distintos programas, al margen
de que existan diferencias en los criterios de exclusién entre los
mismos.

En este indicador no se podra alcanzar el 100% puesto que en el
denominador no se estan extrayendo las exclusiones.
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Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacién)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

2. Cobertura de invitacion en poblacion elegible

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: numero de mujeres con invitacién vélida en el aio indice (n)
b: poblacidn elegible (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 95%
Nivel deseable >95%

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacidn)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

3. Cobertura de examen

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: cohorte de examen (n)
b: poblacidn diana en el afo indice (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 70 %
Nivel deseable 75 %

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

4. Cobertura de examen en la ronda de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
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a: suma de las cohortes de examen en los afios correspondientes
a la ronda de cribado (n)

b: suma de la poblacién diana en el afio indice de los afios
correspondientes a la ronda de cribado (n)

Estandar recomendado

Nivel aceptable 70 %
Nivel deseable 75 %

Observaciones

El estdndar recomendado sera el mismo que para la cobertura de
examen en el afo indice.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizaciéon de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
Instituto Nacional de Estadistica

5. Tasa de participacion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: cohorte de invitacion (n)
b: nimero de mujeres con invitacion valida en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 70 %
Nivel deseable 75 %

Observaciones

Se refiere al nimero de mujeres con prueba de cribado realizada
(vélidas y no validas) tras una invitacién en el afio, respecto a todas
las mujeres con invitacion vélida en el afo.

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de mama®

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacion)
Ambito geogréfico

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

6. Resultados en prueba de cribado

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: nimero de mujeres con resultado positivo / negativo / no
valorable / desconocido en prueba de cribado en el afio indice (n)
b: cohorte de examen (n)
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Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Resultado positivo: aquel que requiere de una valoracidon
adicional, independientemente de cual sea el diagndstico.

Resultado negativo: aquel que no requiere de una valoracion
adicional, independientemente de cual sea el diagndstico,
continuando el programa de cribado rutinario.

En el caso de que haya una indicacidn de reevaluacidn temprana,
también se considerara resultado negativo.

Resultado no valorable: es necesario repetir la prueba de cribado.

En caso de repeticién de la prueba de cribado dentro del mismo
afo de evaluacion, sdlo se informara un resultado (priorizandose
el positivo frente al negativo y este frente al no valorable) por
mujer. Si la repeticidn de la prueba se hiciera en distinto afio, se
consideraran ambos resultados, cada uno en el ano
correspondiente.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacidn de las CCAA

7. Tasa de aceptacion de valoracién adicional

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres que se han realizado valoracién adicional
tras un resultado positivo en la prueba de cribado en el afio indice
(n)

b: nimero de mujeres con indicacién de valoracién adicional en el
afio indice (n)

Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Se incluyen en el denominador todas las mujeres a las que les
corresponde realizarse una prueba de valoracién adicional en ese
afio indice.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba primaria de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
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8. Tasa de aceptacion de la biopsia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con biopsia
realizada (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen derivadas a biopsia

(n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 90%
Nivel deseable >90%

Observaciones

Se incluyen todas las mujeres con biopsia realizada,
independientemente del resultado de la misma.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

9. Tasa de deteccidn

de cancer de mama

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 1.000

a: numero de mujeres de la cohorte de examen diagnosticadas de
tumor maligno (carcinoma ductal in situ o cancer invasivo) tras
biopsia (n)

b: cohorte de examen (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Se incluirdn en el numerador las mujeres a las que se les detecte
carcinoma ductal in situ o cancer invasivo en la biopsia a la que son
derivadas tras prueba de cribado y la correspondiente valoracion
adicional (cuando esta proceda).

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesion

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
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10. Distribucidn del estadiaje de los canceres invasivos de mama

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico de
cancer invasivo en estadio I/II/III/IV detectado dentro del
programa de cribado (n)

b: ndmero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico
de cancer invasivo detectado dentro del programa de cribado (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

Estadificacion TNM, adaptacién de the American Joint Committee
on Cancer, AJCC Cancer Staging Manual, Eighth Edition, 2017.
Ver Anexo 9.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizaciéon de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Estadio I, II, 1l y IV

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

11. Valor Predictivo Positivo tras prueba de confirmaciéon (VPP)

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con carcinoma
ductal in situ o diagndstico de cancer invasivo de mama tras
biopsia (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con biopsia
realizada (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacién de la
prueba de cribado)

Ambito geogréfico

Tipo de lesidn

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA
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12. Tasa bruta de incidencia

Sistema de calculo

Férmula: (a/b) x 100.000

a: numero de casos nuevos de cancer de mama diagnosticados en
el afio indice (n)

b: Nimero de mujeres de todas las edades en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

N/A

Observaciones

No se incluyen los tumores benignos, ni los cdnceres in situ, ni los
de comportamiento incierto.

Desagregacion

Grupo de edad
Ambito geografico

Fuentes de informacion

Instituto Nacional de Estadistica
Red Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN).

13. Tasa de mortalidad por cancer de mama

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100.000
a: numero de muertes por cancer de mama en el afio indice (n)
b: Niumero de mujeres de todas las edades en el afo indice (n)

Estandar recomendado

N/A

Observaciones

Tasa bruta de mortalidad

Desagregacion

Grupo de edad
Ambito geografico

Fuentes de informacion

Instituto Nacional de Estadistica
a: Estadistica de Defunciones segun la Causa de Muerte
b: Estadistica Continua de Poblacion

INDICADORES COMPLEMENTARIOS

14. Tasa de retencion

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de invitacion que también
participaron en la ronda anterior (n)

b: nimero de mujeres con invitacién valida en el afio indice que
también participaron en la ronda anterior (n)
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Estandar recomendado

Nivel aceptable > 95%
Nivel deseable 100%

Observaciones

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de mama?®

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de la invitacién)
Ambito geografico

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

15. Tasa de aceptacidn de la reevaluacion temprana

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres que se han realizado mamografia de
reevaluacién temprana en el afio indice (n)

b: nimero de mujeres con indicacidn de realizarse mamografia de
reevaluacién temprana en el afio indice (n)

Estdndar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Se incluyen en el denominador todas las mujeres a las que, en ese
ano indice, les corresponderia realizarse una mamografia de
reevaluacién temprana (por ejemplo, tras 6 o 12 meses de la
mamografia inicial).

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de reevaluacién temprana)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

16. Tasa de deteccion en reevaluaciones tempranas

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 1.000

a: numero de mujeres que se han realizado mamografia de
reevaluacion temprana en el afio indice con diagndstico de tumor
maligno (carcinoma ductal in situ o cancer invasivo) tras biopsia
(n)

b: ndmero de mujeres que se han realizado mamografia de
reevaluacién temprana en el afio indice (n)

Estandar recomendado

N/A
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Observaciones

Se incluirdn en el numerador las mujeres a las que se les detecte
carcinoma ductal in situ o cancer invasivo en la biopsia a la que son
derivadas tras mamografia de reevaluacién temprana en el afo
indice.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de reevaluacién temprana)

Ambito geografico

Tipo de lesidn

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

17. Tasa de aceptacidn del primer tratamiento

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con diagndstico de
tumor maligno (carcinoma ductal in situ o cancer invasivo) que
reciben tratamiento (n)

b: nUmero de mujeres de la cohorte de examen con indicacidn de
tratamiento (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable 90%
Nivel deseable 95%

Observaciones

Este indicador se refiere al primer tratamiento realizado en

aquellas mujeres  con indicacion de  tratamiento,
independientemente del tipo que sea (incluye cirugia, tratamiento
farmacolédgico, radioterapia y otros tratamientos

intervencionistas).

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacién de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesion

Estadio

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

18. Complicaciones graves por biopsia

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100
a: numero de mujeres de la cohorte de examen que informan
al menos una complicacion grave relacionada con la biopsia (n)
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b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con biopsia
realizada (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Complicaciones graves asociadas: sangrado, infeccién.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)
Ambito geografico

Fuentes de informacion

Sistemas de informacién de las CCAA

19. Porcentaje de falsos positivos

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con prueba de
cribado positiva en las que se confirmé la ausencia de tumor
maligno (carcinoma ductal in situ o cancer invasivo) tras realizar
biopsia (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con prueba de
cribado positiva a las que se les realizo biopsia (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacion de las CCAA

20. Sensibilidad

Sistema de calculo

Formula: [a / (a+b)] x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen* con diagndstico
de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o cancer invasivo) tras
biopsia (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba de cribado o en la biopsia, que han sido
diagnosticadas de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o
cancer invasivo) antes del siguiente cribado, segun estipule el
intervalo entre exploraciones del programa de cribado** (n)
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Estandar recomendado

Cuanto mayor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Este indicador se aportara una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2026 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2022
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 2 afios y
qgue los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

b = nimero de mujeres con cancer de intervalo

** | os criterios de definicion de cancer de intervalo de mama se
muestran en el Anexo 3.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Estadio

Tipo de lesidn

Tipo de cribado (inicial o sucesivo) (opcional)

Fuentes de datos

Sistemas de informacién de las CCAA

21. Tasa de cancer de intervalo

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen* con resultado
negativo en la prueba de cribado o en la biopsia, que han sido
diagnosticadas de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o
cancer invasivo) antes del siguiente cribado, segun estipule el
intervalo entre exploraciones del programa de cribado** (n)

b: nUmero de mujeres de la cohorte de examen* que han obtenido
resultado negativo en la prueba de cribado o en la biopsia (n)

Estandar recomendado

Cuanto menor sea el resultado, mejor.

Observaciones

*Este indicador se aportara una vez finalizado todo el intervalo
entre exploraciones. Por tanto, el dato aportado en el afo indice
se referird a la cohorte de examen de la ronda que haya finalizado
dos afios antes del afio indice. Por ejemplo: en 2026 se reportaria
el dato correspondiente a la cohorte de examen de 2022
(suponiendo que el intervalo entre exploraciones sea de 2 afios y
que los datos seran aportados al Sl en el primer trimestre del
segundo afio consecutivo al afio de estudio. Ver seccién 2.2).

a = numero de mujeres con cancer de intervalo
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** Los criterios de definicion de cancer de intervalo de mama se
muestran en el Anexo 3.

Estandares establecidos por las guias europeas de garantia de
calidad en cribado de cancer de mama?®

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)

Ambito geografico

Tipo de lesidn

Estadio

Fuentes de informacion

Sistemas de informacion de las CCAA

derivacion

22. Porcentaje de mujeres con biopsia realizada en los plazos recomendados desde su

Sistema de calculo

Formula: (a/b) x 100

a: numero de mujeres de la cohorte de examen con biopsia
realizada dentro de los plazos recomendados* (n)

b: nimero de mujeres de la cohorte de examen con biopsia
realizada (n)

Estdndar recomendado

Nivel aceptable > 80%
Nivel deseable > 90%

Observaciones

*Se establecera en el documento de consenso para el desarrollo e
implementacion del programa poblacional de cribado de cancer
de mama en el SNS.

Desagregacion

Grupo de edad (se considera la edad a fecha de realizacion de la
prueba de cribado)
Ambito geogréfico

Fuentes de informacion

Sistemas de informacién de las CCAA

2.4.4. Informacidn adicional sobre los programas de cribado

Con el objetivo de asegurar la adecuada interpretacion de los datos aportados por las diferentes
CCAA, se solicitaran los siguientes datos adicionales:
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Para cribado de cancer de cérvix:

e N2 de personas con alguna causa de exclusion de la poblacion elegible (desagregacion
por las diferentes causas de exclusion indicadas en el anexo 1)

e Invitacidn al programa poblacional diferenciada segun el estado de vacunacion frente al
VPH: SI/NO

e Enrelacién al n2 de personas de la poblacidn elegible:
o N2 de personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacién
sanitaria en entidades privadas.
o N2 de personas con prestacidn sanitaria publica (esto incluye también a
personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacidon sanitaria
publica).

e Meétodo de envio de invitaciones: indicar las opciones utilizadas en cada CA: correo
postal, SMS, otras (especificar).

Para cribado de cancer colorrectal:

e N2 de personas con alguna causa de exclusion de la poblacidon elegible (desagregacion
por las diferentes causas de exclusion indicadas en el anexo 1)

e Enrelacién al n2 de personas de la poblacién elegible:
o N2 de personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacion
sanitaria en entidades privadas.
o N2 de personas con prestacidon sanitaria publica (esto incluye también a
personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacidon sanitaria
publica).

e Método de envio de invitaciones: indicar las opciones utilizadas en cada CA: correo
postal, SMS, otras (especificar).

Para cribado de cdncer de mama:

e N2 de personas con alguna causa de exclusion de la poblacidon elegible (desagregacion
por las diferentes causas de exclusion indicadas en el anexo 1)

e Enrelacién al n2 de personas de la poblacidn elegible:
o N2 de personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacion
sanitaria en entidades privadas.
o N2 de personas con prestacion sanitaria publica (esto incluye también a
personas afiliadas a mutualidades administrativas con prestacidon sanitaria
publica).

e Meétodo de envio de invitaciones: indicar las opciones utilizadas en cada CA: correo
postal, SMS, otras (especificar).
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ANEXO 1. Criterios de definiciéon de poblacion diana y de poblacion elegible.

Criterios de definicion de poblacion diana

afios

Ti - . Intervalo ent
IPO Poblacién diana Prueba de cribado nterva o.en re
de cancer exploraciones
) Citologia
Mujeres de edades | pyjeres de 25 a 29 afios | (ver recomendaciones descritas | 3 afios
Cérvix comprendidas entre en la siguiente tabla)
25y 65 afios
Mujeres de 30 a 65 afios | Deteccion de VPH 5 afos
Mujeres y hombres de edades comprendidas o
Colorrectal Y ¥ o P ! Sangre oculta en heces 2 aios
entre 50 y 69 afios
Mama Mujeres de edades comprendidas entre 50 y 69 Mamografia 2 afios

Criterios de definicion de poblacion elegible

CERVIX

En mujeres de edades comprendidas entre 25 y 29 afios, y en funcion del estado de
implementacién del programa de cribado poblacional*, se diferencian las siguientes
situaciones:

En aquellas CCAA en las que se realice una diferenciacién por estado de vacunacion frente
a VPH:

- Mujeres no vacunadas frente a VPH o que han recibido al menos 1 dosis a partir
de los 15 afios (incluidos): se recomienda realizar citologia cada 3 afios, si el
resultado es negativo.

- Mujeres que hayan recibido al menos una dosis de vacuna frente a VPH antes de
los 15 afos: se recomienda iniciar el cribado a los 30 afios de edad, y por tanto no
serian parte de la poblacién elegible.

En aquellas CCAA en las que no se realice diferenciacion por vacunacidn frente a VPH: las
mujeres de 25 a 29 afios se consideraran parte de la poblacidn elegible si no cumplen
ninguno de los motivos de exclusién especificados a continuacién.

*Esta informacion se recoge en el apartado 2.4.4.

Exclusiones permanentes:
e  Mujeres con histerectomia total.
e  Diagndstico de cancer de cuello de Utero.
e Ausencia de cuello de Utero (agenesia, transexualidad).
e  Enfermedad terminal.
e  Fallecimientos que se produzcan a lo largo de la ronda

Exclusiones temporales:

e  Mujeres que nunca han tenido relaciones sexuales.

e  Mujeres en seguimiento por patologia cervical.

e  Mujeres con realizaciéon de la prueba de cribado y valoraciéon adecuada de su
resultado, en los ultimos 3 o 5 afios (periodo establecido como intervalo entre
exploraciones).

e Mujeres con sintomatologia ginecoldgica sugestiva de patologia cervical.
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. Primeros tres meses tras el parto, entendida como un retraso en la invitaciéon. Se
invitard una vez transcurrido el tiempo previsto.

e  Mujeres con inmovilidad o situaciones invalidantes temporales que impidan la
realizacion de la prueba de cribado. Se entendera también como un retraso en la
invitacion y se invitard una vez transcurrido el tiempo previsto.

COLORRECTAL Exclusiones permanentes:

e  Personas con colectomia total.

e  Personas con diagndstico de CCR

. Personas con enfermedad terminal irreversible.

. Personas que estan o van a estar en seguimiento con colonoscopia por
antecedentes de alto riesgo (pdlipos adenomatosos, enfermedad
inflamatoria intestinal y sindromes familiares relacionados con CCR) con
constancia documentada. En caso de no existir dicha constancia deberan ser
incluidas en el programa de cribado.

e  Fallecimientos que se produzcan a lo largo de la ronda

Exclusiones temporales:

e  Personas con realizacion de prueba de cribado (TSOH) con resultado negativo en los
dos ultimos afios y en la que sea posible realizar una valoracidon adecuada de su
resultado.

e  Exclusidon temporal durante 5 afos: participantes del cribado a los que se les ha
realizado una colonoscopia en los 10 afios anteriores (si se tienen constancia de que
fue completa) o en los 5 afios anteriores (si se tiene constancia de que fue
incompleta).

e  Personas con inmovilidad o situaciones invalidantes temporales que impidan la
realizacion de la prueba de cribado. Se entendera también como un retraso en la
invitacion y se invitara una vez transcurrido el tiempo previsto.

MAMA Exclusiones permanentes:

e Mujeres con mastectomia bilateral

e Mujeres con diagndstico de cancer de mama

e  Mujeres con factores de tipo familiar y/o personal que determinan un alto riesgo,
ya que seran incluidas en programas especificos.

e  Fallecimientos que se produzcan a lo largo de la ronda

Exclusiones temporales:

e Mujeres con antecedente de mamografia con resultado negativo en los dos
ultimos afios y en la que sea posible realizar una valoraciéon adecuada de su
resultado.

e Mujeres sintomaticas.

e Mujeres con inmovilidad o situaciones invalidantes temporales que impidan la
realizacidn de la prueba de cribado. Se entendera también como un retraso en la
invitacidon y se invitard una vez transcurrido el tiempo previsto.
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ANEXO 2. Recomendaciones de reevaluacion temprana en cribado de cancer de cérvix
ante los resultados en prueba primaria de cribado y prueba de triaje posterior.

Basadas en la AEPCC-Guia: “Prevencién secundaria del cancer de cuello del atero, 2022.

Conducta clinica ante resultados anormales de las pruebas de cribado

7”18

Resultado en prueba primaria
de cribado

Resultado en prueba de triaje

Recomendacion de reevaluacion
temprana

ASC-US en citologia

VPH negativo

Realizar co-test a los 3 afios

ASC-US en citologia

VPH no 16/18

Realizar co-test anual durante 2 afios:

- Si alguno de ellos es positivo, remitir a
colposcopia

- Si dos co-test sucesivos negativos,
continuar con el cribado

VPH no 16/18

Citologia réflex de triaje negativa

Realizar co-test en 1 afio:

- Si resultado es positivo, remitir a
colposcopia

- Si resultado negativo, continuar con el
cribado

VPH no 16/18

ASC-US en citologia réflex de
triaje

Realizar co-test anual durante 2 afos:

- Si alguno de ellos es positivo, remitir a
colposcopia

- Si dos co-test sucesivos negativos,
continuar con el cribado

VPH no 16/18

L-SIL en citologia réflex de triaje

Realizar co-test anual durante 2 afos:

- Si alguno de ellos es positivo, remitir a
colposcopia

- Si dos co-test sucesivos negativos,
continuar con el cribado

VPH positivo sin genotipado

Citologia réflex de triaje negativa
(cribado previo en los ultimos 5
afios con prueba de VPH negativa
o sin ella)

Repetir prueba VPH en 1 afio:

- Si resultado es positivo, remitir a
colposcopia

- Si resultado negativo, continuar con el
cribado

VPH positivo sin genotipado
(si VPH negativo o co-test
negativo en los ultimos 5 afios)

ASC-US en citologia réflex de
triaje

Realizar co-test anual durante 2 afos:

- Si alguno de ellos es positivo, remitir a
colposcopia

- Si dos co-test sucesivos negativos,
continuar con el cribado

VPH positivo sin genotipado
(si VPH negativo o co-test
negativo en los Ultimos 5 afios)

L-SIL en citologia réflex de triaje

Realizar co-test anual durante 2 afos:

- Si alguno de ellos es positivo, remitir a
colposcopia

- Si dos co-test sucesivos negativos,
continuar con el cribado
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ANEXO 3. Criterios de definicidn de cancer de intervalo (Cl) en los tres tipos de cancer.

Cl de cérvix

Todo cancer de cérvix (incluidos los microinvasivos) diagnosticado en una mujer entre su
episodio de cribado mas reciente y su siguiente ronda, en el intervalo estipulado por el
programa, que tuviera o una prueba de cribado negativa o una prueba de cribado alterada,
pero con un resultado negativo de las pruebas de diagndstico.

Cancer de intervalo tras prueba de cribado negativa:

Cancer detectado por clinica o hallazgo tras una prueba de cribado negativa hasta la
siguiente ronda de cribado o en un plazo igual al intervalo de cribado si la participante no
vuelve a ser invitada por superar limite de edad.

Los tiempos de intervalo recomendados son:
- Cuando el cribado se realiza con citologia como prueba primaria = tres afios,
siendo aceptable hasta tres afios y seis meses.
- Cuando el cribado se realiza con VPH o c-o-test como prueba primaria = cinco
afos, siendo aceptable hasta cinco aifos y once meses.

Si la mujer ya ha superado la edad de participar en el programa, se considerara Cl el
diagnosticado hasta 5 afios y 11 meses después de la prueba de cribado negativa. Por
ejemplo, para un intervalo de cribado de 5 afios vy si el cribado termina a los 65 afios de
edad, el Cl se considera hasta cumplir 70 afios de edad y, adicionalmente, 11 meses mas.

Cancer de intervalo durante el seguimiento:

Céancer detectado por clinica o hallazgo durante el seguimiento por patologia cervical,
durante el tiempo de espera hasta la siguiente prueba correspondiente determinada por
protocolo.

Se incluiran en este apartado todas las personas controladas en patologia cervical, que
todavia no han pasado a cribado rutinario, independientemente de si en el tltimo control
se realizd un cotest con resultado negativo, un cotest con alteracién de riesgo intermedio
que no conlleva colposcopia o tras una colposcopia (ya que todas estas opciones conllevan
la misma actuacion clinica que es el control en un tiempo determinado).

No se consideran céncer de intervalo de cérvix:

- Cancer detectado en alguno de los controles realizados durante el seguimiento
en patologia cervical tras una prueba de cribado alterada.

- El diagnosticado en una mujer que ha tenido una prueba de cribado positiva y no
ha realizado ninguna prueba de confirmacidn (colposcopia u otra) por rechazo de
la persona, por contraindicacion médica, etc.

- El diagnostico fuera del programa tras haber sido la persona invitada y no
participar en la ronda anterior.

- Céncer diagnosticado en mujeres invitadas no elegibles.

Cl colorrectal

Todo cancer de colon o recto invasivo primario diagnosticado después de un episodio de
cribado negativo con o sin indicacidon de seguimiento, antes de la siguiente fecha de
invitacion al cribado o en un plazo igual al intervalo de cribado si la persona participante
no volviera a ser invitada por haber alcanzado la edad maxima de cribado.

El Cl puede aparecer después de un test de sangre oculta en heces negativo, después de
un test positivo con prueba de confirmacidn (colonoscopia) sin hallazgos o con ellos, pero
antes de que se cumpla el plazo para la realizacion de la vigilancia endoscdpica o el
siguiente test de cribado seguin corresponda.

El tiempo de intervalo recomendado para el Cl diagnosticado después de un TSOH negativo
es de 24 meses siendo aceptable hasta 30 meses.

Si la persona ya ha superado la edad de participar en el programa, se considerara Cl el
diagnosticado hasta 30 meses después del test negativo. Por ejemplo, para un intervalo de
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cribado de 2 afos y si el cribado termina a los 69 afios de edad, el Cl se considera hasta
cumplir 71 afios de edad y, adicionalmente, 6 meses mas.
No se consideran céncer de intervalo colorrectal:

- Las lesiones coldnicas que no cumplan criterio de cancer invasivo. No se debe
contar como Cl los pTis.

- Las metdastasis en colon y recto de un tumor primario de otra localizacion.

- Los canceres detectados en una colonoscopia de seguimiento, porque son CCR
post-colonoscopia.

- El diagnosticado en una persona que ha tenido un TSOH positivo y no ha realizado
ninguna prueba de confirmacion (colonoscopia u otra) por rechazo de la persona,
por contraindicacién médica, etc.

- El diagnostico fuera del programa tras haber sido la persona invitada y no
participar en la ronda anterior.

Cl de mama Todo cancer de mama primario diagnosticado en una mujer a la que se le ha realizado una

prueba de cribado, con o sin valoracidn adicional, con resultado negativo para cancer:
- antes de la siguiente invitacion al cribado, o
- en un periodo de tiempo igual al intervalo de cribado, cuando la mujer ha
alcanzado el limite de edad maximo para su inclusién en el cribado.

El tiempo de intervalo recomendado para el Cl diagnosticado después de la prueba de
cribado (mamografia) es de 24 meses siendo aceptable hasta 30 meses.

Si la mujer ya ha superado la edad de participar en el programa, se considerara Cl el
diagnosticado hasta 30 meses después de la prueba de cribado negativa. Por ejemplo, para
un intervalo de cribado de 2 afios vy si el cribado termina a los 69 afios de edad, el Cl se
considera hasta cumplir 71 afios de edad y, adicionalmente, 6 meses mas.

La vigilancia de los canceres de intervalo requiere el seguimiento de la poblacién diana del
programa para identificar todos los casos nuevos de cancer de mama. El seguimiento
comenzard al inicio de la ronda de cribado y se extendera hasta el momento de la siguiente
exploracion rutinaria para aquellas mujeres que participan segun lo previsto. Para las que
no participan de forma regular y para las que, durante el periodo de seguimiento, superan
la edad maxima, el seguimiento deberd continuar durante un periodo equivalente al
intervalo de cribado habitual.

Se considerardn cdnceres de intervalo:

- Aquellos cuyo diagndstico se realiza antes de la siguiente invitacion del
programa, independientemente de que se haya superado el intervalo de cribado
de los 24 meses.

- Los diagnosticados antes de 24 meses tras la Ultima mamografia de cribado en
mujeres que han participado por ultima vez en el programa porque han
alcanzado la edad méxima de participacién y, por tanto, no seran invitadas de
nuevo.

- Aquellos cdnceres diagnosticados después de un control intermedio
(mamografia intermedia a los 6-12 meses tras la mamografia de cribado
rutinario) o una consulta de seguimiento hospitalario con resultado final de
normalidad y cuyo diagndstico se produce antes de la siguiente invitacién del
programa.

- Todos los tumores malignos primarios de la mama, tanto invasivos como in situ
(se excluyen los carcinomas lobulillares in situ).

No se consideran canceres de intervalo de mama:

- Céncer de mama diagnosticado fuera del programa tras haber sido la mujer
invitada y no participar en la ronda anterior.

- Céanceres diagnosticados en mujeres que estaban pendientes de realizar un
control intermedio (mamografia intermedia a los 6-12 meses tras la mamografia
de cribado rutinario).
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- Céanceres diagnosticados en mujeres que estaban pendientes de realizar una
consulta de seguimiento hospitalario.

- Céanceres diagnosticados en una recitacion precoz o en una consulta de
seguimiento hospitalario, ya que se consideraran casos detectados por el
programa.

- Casos detectados por el programa en una ronda sucesiva pese a que en la revision
de la mamografia de cribado anterior se puedan detectar signos de sospecha.

- Casos que refieren algin tipo de sintoma en el momento de efectuar la
mamografia de cribado sucesiva.
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ANEXO 4. Cancer de cuello uterino. Datos y niveles de desagregacion.

DATOS

DESAGREGACIONES

INDICADOR

GRUPO DE EDAD
20-24  25-29
30-35 36-39
40-44  45-49
50-54  55-59
60-64  65-69
70-74  75-79

80 0 mas

PRUEBA
PRIMARIA DE
CRIBADO
Citologia
(25-29 afios)
Deteccion de
VPH (30-65
afios)

TOMA DE

MUESTRA

Autotoma

Profesional
(En

deteccién
VPH)

(OPCIONAL)

TIPO DE
CRIBADO
Inicial
Sucesivo
(OPCIONAL)

TIPO DE LESION
Lesion LSIL/CIN1
Lesion HSIL/CIN2+
Adenocarcinoma
in situ
Cancer invasivo

ESTADIO
LAL I, v

PRUEBA DE
REEVALUACION
TEMPRANA
Citologia
Deteccién VPH
Co-test

Numero de mujeres registradas en
el INE de 25 a 65 afios y residentes
en la CCAA en el afio indice
(poblacién diana)

1b, 3b, 4b

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres de la poblacién
diana en el afio indice* que son
susceptibles de ser invitadas por
cumplir los criterios de definicion de
poblacién elegible descritos en el
Anexo 1 (poblacidn elegible)

2b

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres a las que se ha
invitado, de forma personalizada a
participar en el programa, con
invitacion vélida, en el afio indice.

1a, 2a, 5b

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con invitacion
vélida en el afio indice a las que se
les realiza la prueba de cribado en el
mismo afio indice y hasta el 31 de
diciembre del afio siguiente.
(cohorte de invitacion) **

5a

N/A

N/A

N/A

N/A

Ndmero de mujeres con prueba
primaria de cribado realizada en el
afo indice (cohorte de examen) ***

33, 43, 6b,
9b

N/A

N/A

N/A

Ndmero de mujeres con resultado
positivo en la prueba primaria de
cribado***

6a

N/A

N/A

N/A

Ndmero de mujeres con resultado
negativo en la prueba primaria de
cribado***

6a, 22b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con resultado
no valorable en la prueba primaria
de cribado***

6a

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres cribadas cuyo
resultado requiera realizar prueba
de triaje tras prueba primaria de
cribado***

7b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres cribadas que se
han realizado prueba de triaje tras
prueba primaria de cribado***

7a

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres derivadas a
prueba de colposcopia. ***

8b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con prueba de
colposcopia realizada***

8a, 11b,
18b, 21b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres de la cohorte de
examen con colposcopia realizada
dentro de los plazos
recomendados***

21a

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con diagndstico
de cancer o alguna lesién de riesgo
tras colposcopia***

93, 103,
10b, 113,
19a

N/A

Ndmero de mujeres sin diagndstico
de cancer invasivo o alguna lesiéon
de riesgo tras  colposcopia-
biopsia***

18a, 20b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con diagndstico
de cancer invasivo o alguna lesiéon

de riesgo que reciben tratamiento
* k%

17a

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con indicacién
de tratamiento***

17b

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con invitacion
vélida en el afio indice que también
participaron en la ronda anterior**

14b

N/A

N/A

N/A

N/A
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Numero de mujeres de la cohorte de
invitacion que también participaron
en la ronda anterior**

14a

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres con resultado
negativo en la prueba primaria de
cribado o en la colposcopia, que han
sido diagnosticadas de cancer de
cérvix antes del siguiente cribado
(nimero de mujeres con cancer de
intervalo)***

19b, 20a

N/A

N/A

Numero de mujeres con indicacion
de realizarse prueba de
reevaluacion temprana en el afio
indice

15b

N/A

N/A

Numero de mujeres que se han
realizado prueba de reevaluacion
temprana en el afio indice

15a, 16b

N/A

N/A

Numero de mujeres que se han
realizado prueba de reevaluacion
temprana en el afio indice con
diagnostico de céancer invasivo o
alguna lesion de riesgo tras
colposcopia

16a

N/A

N/A

Numero de casos nuevos de cancer
de cérvix diagnosticados en el afio
indice

12a

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de muertes por cancer de
cérvix en el afio indice

13a

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Numero de mujeres de todas las
edades registradas en el INE vy
residentes en la CCAA en el afio
indice

12b, 13b

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

*La poblacién diana en el afio indice es el resultado de dividir la poblacién diana entre el intervalo entre exploraciones
**Se considera la edad a fecha de la invitacion
***Se considera la edad a fecha de realizacion de la prueba de cribado
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ANEXO 5. Cancer colorrectal. Datos y niveles de desagregacion.

DESAGREGACIONES
INDICADOR SEXO GRUPO DE EDAD TIPO DE TIPO DE LESION ESTADIO
DATOS RELACIONADO Hombre 40-44 45-49 CRIBADO adenoma bajo riesgo
Mujer 50-54 55-59 Inicial adenoma riesgo medio 1,1, 101, 1V
60-64 65-69 Sucesivo adenoma alto riesgo
70-74  75-79 (OPCIONAL) cancer invasivo
80 0 mas

Numero de personas registradas en el INE de 50 a 69
afios y residentes en la CCAA en el afio indice 1b, 3b, 4b X X N/A N/A N/A
(poblacion diana).
Numero de personas de la poblacién diana en el afio
indice"" que 59n gusceptiblgs'd'e’ ser invitada's’por %b X x N/A N/A N/A
cumplir los criterios de definicién de poblacion
elegible descritos en el Anexo 1 (poblacion elegible).
Numero de personas a las que se ha invitado, de
forma personalizada a participar en el programa, con 1a, 2a, 5b X X N/A N/A N/A
invitacion valida, en el afio indice.
Ndmero de personas con invitacion valida en el afio
indicAe a Ias~qu§ sg les realizaA la Prueba::le grib?do en 5a N X N/A N/A N/A
el mismo afio indice y hasta junio del afio siguiente
(cohorte de invitacidn). **
Numero de personas con prueba de cribado

43, 6 N/A N/A
realizada en el afio indice (cohorte de examen). *** 3a, 42, 6b, 8b x X X / /
Numero de personas con resultado positivo en la

6 N/A N/A

prueba de cribado. *** a X X X / /
Numero de personas con resultado negativo en la

N/A N/A
prueba de cribado. *** 6a x X X / /
Ndmero de personas con resultado inadecuado en la

. 6a X X X N/A N/A
prueba de cribado. *** / /
Numero de personas con resultado desconocido en
la prueba de cribado. *** éa X X X R N
NU d derivad

umero e'peis*clnas erivadas a prueba de 7b N X X N/A N/A
colonoscopia.
Ndmero de personas con prueba de colonoscopia 73, 10b, 15b,

N/A N/A
realizada. *** 16b, 19b X X X / /
Numero de personas'con colonoscopla‘real}z,ada en 193 M X N/A N/A N/A
las 6 semanas posteriores desde su derivacion
Numero dg,persor\as con diagnostico de cancer o 8a, 93, 9b, 10a,
alguna lesion de riesgo (avanzada o no avanzada) 17a X X X X X
tras colonoscopia. ***

Numero de personas con resultado negativo tras
C wx 16a, 18b X X X N/A N/A
colonoscopia.
Ndmero de personas con diagndstico de cancer o
alguna lesion de riesgo (avanzada o no avanzada) 14a X X X X X
que reciben tratamiento. ***
Ndmero de personas con indicacion de tratamiento.
- 14b x X X X X
Numero de personas con invitacion valida en el afio
indice que también participaron en la ronda anterior. 13b X X N/A N/A N/A
* %k
Ndmero de personas de la cohorte de invitacion que
. . . 1

también participaron en la ronda anterior. ** 3a X X LR LR e
Numero de personas que informan al menos una
complicacion grave relacionada con la prueba de 15a X X N/A N/A N/A
colonoscopia. ***
Ndmero de personas con resultado negativo en la
prueba de cribado o en la colonoscopia, que han sido
diagnosticadas de céncer colorrectal antes del 17b, 18a X X X N/A X
siguiente cribado (nimero de personas con cancer
de intervalo). ***
Nu d de ca | tal

lumero de casos nuev~osl e cancer colorrecta 11a X X N/A N/A N/A
diagnosticados en el afio indice.
Nu d t ] | tal | afi
" umero de muertes por cancer colorrectal en el afio 123 X X N/A N/A N/A
indice.
Numero de personas de todas las edades registradas 11b, 12b M X N/A N/A N/A

en el INE y residentes en la CCAA en el afio indice.

*La poblacidn diana en el afio indice es el resultado de dividir la poblacion diana entre el intervalo entre exploraciones

**Se considera la edad a fecha de la invitacion

***Se considera la edad a fecha de realizacion de la prueba de cribado
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ANEXO 6. Cancer de mama. Datos y niveles de desagregacién.

DESAGREGACIONES

INDICADOR GRUPO DE EDAD TIPO DE TIPO DE ESTADIO
RELACIONADO 40-44  45-49 CRIBADO LESION 1L, v
DATOS 50-54  55-59 Inicial carcinoma
60-64  65-69 Sucesivo ductal in situ
70-74  75-79 (OPCIONAL) céncer
80 0 mas invasivo
Numero de mujeres registradas en el INE de 50 a 69 afios y residentes en la CCAA a
31 de diciembre del afio indice (poblacién diana). 1b, 3b, 4b X R R R
Numero de mujeres de la poblacién diana en el afio indice* que son susceptibles
de ser invitadas por cumplir los criterios de definicion de poblacidn elegible 2b X N/A N/A N/A
descritos en el Anexo 1 (poblacion elegible).
Numero de mujeres ? Ials qI:JfE se lh'a invitado,~de forma personalizada a participar 1a, 23, 5b X N/A N/A N/A
en el programa, con invitacion valida, en el afo indice.
Numero de mujeres con invitacion vélida en el afio indice a las que se les realiza la
prueba de cribado en el mismo afio indice y hasta el 31 de diciembre del afio 5a X N/A N/A N/A
siguiente (cohorte de invitacion). **
Numero df*r:ujeres con prueba de cribado realizada en el afio indice (cohorte de 3a, 4a, 6b, 9b M M N/A N/A
examen).
Numero de mujeres con resultado positivo en la prueba de cribado. *** 6a X X N/A N/A
Numero de mujeres con resultado negativo en la prueba de cribado. *** 6a, 23b X X N/A N/A
Numero de mujeres con resultado desconocido en la prueba de cribado. *** 6a X X N/A N/A
Numero de mujeres con resultado no valorable en la prueba de cribado. *** 6a X X N/A N/A
Numero de mujeres con indicacion de valoracién adicional en el afio indice 7b X X N/A N/A
Numgro de mujeres que sg han realizad~o v,aloracién adicional tras un resultado 7a M M N/A N/A
positivo en la prueba de cribado en el afio indice
Numero de mujeres derivadas a biopsia de confirmacién. *** 8b b3 b3 N/A N/A
8a, 11b, 18b

Numero de mujeres con biopsia realizada. 19b, 22b X X N/A N/A
Numero de rTA1UJeAr'es con biopsia realizada dentro de los plazos recomendados 22a M N/A N/A N/A
desde su derivacién
Numero de mujeres diagnosticadas de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o 9a, 10a, 10b,

. ) . L X X X X
cancer invasivo) tras biopsia. *** 11a, 20a
Ndmero de mujeres con resultado negativo tras biopsia. *** 193, 21b X X N/A N/A
Numero de mujeres con diagnéstico de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o

P K . . . k% 17a X X X X
cancer invasivo) que reciben tratamiento.
Numero de mujeres con indicacion de tratamiento. *** 17b X X X X
Ndmero de mujelfes Cf*n invitacion vélida en el afio indice que también participaron 14b M N/A N/A N/A
en la ronda anterior.
Nu d j de la cohorte de invitacio tambié tici |

umero e.muu:l;es e la cohorte de invitacién que también participaron en la 142 N N/A N/A N/A
ronda anterior.
N d j inf | licacid lacionad

tmero de .muiir*es que informan al menos una complicacién grave relacionada 18a " N/A N/A N/A
con la biopsia.
Numero de mujeres con resultado negativo en la prueba de cribado o en la biopsia,
que han sido diagnosticadas de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o cancer
) . oo . ’ ) ) . 20b, 21a X X X X
invasivo) antes del siguiente cribado (nimero de mujeres con céncer de intervalo).
* %k k
Nlilmerf) dle mujeres que se han realizado mamografia de reevaluacién temprana 153, 16b . . N/A N/A
en el afio indice
NG q - indicacion d i fad Uacio

tmero de mujeres con indicacion de realizarse mamografia de reevaluacion 15b " M N/A N/A
temprana en el afio indice
Numero de mujeres que se han realizado mamografia de reevaluacién temprana
en el afio indice con diagnéstico de tumor maligno (carcinoma ductal in situ o 16a X X X N/A
cancer invasivo) tras biopsia
Ndmero de casos nuevos de cancer de mama diagnosticados en el afio indice. 12a X N/A N/A N/A
Numero de muertes por cancer de mama en el afio indice. 13a X N/A N/A N/A
Numero de njujtlere_s de todas las edades registradas en el INE y residentes en la 12b, 13b x N/A N/A N/A
CCAA en el afio indice.

*La poblacidn diana en el afio indice es el resultado de dividir la poblacion diana entre el intervalo entre exploraciones

**Se considera la edad a fecha de la invitacion
***Se considera la edad a fecha de realizacion de la prueba de cribado
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ANEXO 7. Cancer de cuello uterino. Estadificacion Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia (FIGO), 2018.

Estadio I: el carcinoma esta estrictamente confinado al cuello uterino (debe descartarse la extension al cuerpo)

> IA Carcinoma invasivo que solo se puede diagnosticar con microscopio, con una profundidad maxima de
invasion <5 mm
v"IA1 Invasidn estromal £3 mm de profundidad
v"IA2 Invasidn estromal >3 mm y <5 mm de profundidad
» IB Carcinoma invasivo con invasion mas profunda medida >5 mm (mayor que en estadio IA), lesién limitada
al cuello uterino
v"IB1 Carcinoma invasivo >5 mm de profundidad con invasién del estroma y <2 cm en su mayor
dimension
v"IB2 Carcinoma invasivo >2 cm y <4 cm en su mayor dimensién
v"IB3 Carcinoma invasivo >4 cm en su mayor dimension

Estadio II: el carcinoma invade mas alla del Gtero, pero no se ha extendido al tercio inferior de la vagina ni a la pared
pélvica

» IlIA Afectacion limitada a los dos tercios superiores de la vagina sin afectacidon parametrial
v"1IA1 Carcinoma invasivo <4 cm en su mayor dimension
v"1IA2 Carcinoma invasivo >4 cm en su mayor dimension

> 1IB con afectacidn parametrial, pero no compromete la pared pélvica

Estadio Ill: el carcinoma afecta el tercio inferior de la vagina y/o se extiende a la pared pélvica y/o causa hidronefrosis
o insuficiencia renal y/o afecta los ganglios linfaticos pélvicos y/o paraadrticos

» IlIIA El carcinoma afecta el tercio inferior de la vagina, sin extension a la pared pélvica.
> IlIB Extensidn a la pared pélvica y/o hidronefrosis o insuficiencia renal (a menos que se sepa que se debe a
otra causa)
v"IlIC Afectacién de los ganglios linfaticos pélvicos y/o paraadrticos, independientemente del
tamano y la extension del tumor
v"1lIC1 Solo metdstasis en los ganglios linfaticos pélvicos
v" 1lIC2 Metaéstasis en ganglios linfaticos paraadrticos

El estadio IIIC debe de ir acompafiado de una r (radiolégico) o p (confirmacidn patoldgica) para indicar el método
diagndstico. También debe concretarse la modalidad de diagndstico por imagen y el tipo de analisis patoldgico
empleados.

Estadio IV: El carcinoma se ha extendido mds alla de la pelvis verdadera o ha afectado (comprobado por biopsia) la
mucosa de la vejiga o el recto. Un edema bulloso, como tal, no permite que un caso se asigne al estadio IV

» IVA Propagacion del crecimiento a érganos adyacentes
» IVB propagacion a érganos distantes
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ANEXO 8. Cancer colorrectal. Estadificacion TNM, American Joint Committee on
Cancer (AJCC)/ Union for International Cancer Control (UICC) 8a edicion, 2018.

Tumor primario (T)

Categoria T

Criterios T

Tx El tumor primario no se puede evaluar

TO No hay evidencia de tumor primario

Tis Carcinoma in situ, carcinoma intramucoso (afectacion de la lamina propia sin extension a través de
la muscularis mucosae)

Tl El tumor invade la submucosa (a través de la muscularis mucosa pero no hacia la muscular propia)

T2 El tumor invade la muscular propia.

T3 El tumor invade a través de la muscular propia hasta los tejidos pericolorrectales.

T4 El tumor invade* el peritoneo visceral o invade o se adhiere al peritoneo adyacente, 6rgano o
estructura

T4a El tumor invade* a través del peritoneo visceral (incluida la perforacion macroscdpica del intestino a
través del tumor e invasidn continua del tumor a través de areas de inflamacién a la superficie del
peritoneo visceral)

T4b El tumor invade* directamente o se adhiere a érganos o estructuras adyacentes.

* La invasion directa en T4 incluye la invasion de otros érganos u otros segmentos del colorrectal como resultado de
la extension directa a través de la serosa, como se confirma mediante examen microscopico (por ejemplo, invasion
del colon sigmoide por un carcinoma del ciego) o, para canceres en una region retroperitoneal o localizaciéon
subperitoneal, invasidn directa de otros érganos o estructuras en virtud de extensiéon mas alla del muscular propia
(es decir, respectivamente, un tumor en la pared posterior del colon descendente que invade el rifidn izquierdo o la
pared abdominal lateral; o un cancer de recto medio o distal con invasién de la prdstata, vesiculas seminales, cuello
uterino o vagina).

Ganglios linfaticos regionales (N)

Categoria N

Criterios N

NX Los ganglios linfaticos regionales no se pueden evaluar

NO Sin metastasis en ganglios linfaticos regionales.

N1 De uno a tres ganglios linfaticos regionales son positivos (tumor en los ganglios linfaticos mide >0,2
mm), o cualquier nimero de depdsitos tumorales estan presentes y todos Los ganglios linfaticos
identificables son negativos.

Nla Un ganglio linfatico regional es positivo.

N1b Dos o tres ganglios linfaticos regionales son positivos.

Nlc Ningun ganglio linfatico regional es positivo, pero hay depdsitos tumorales en:
= Subseroso
= Mesenterio
= Tejidos pericdlicos o perirrectales/mesorrectales no peritonealizados

N2 Cuatro o mas nodos regionales son positivos

N2a De cuatro a seis ganglios linfaticos regionales son positivos

N2b Siete 0 mas ganglios linfaticos regionales son positivos

Metastasis a distancia (M)

Categoria M Criterios M
MO No hay evidencia de tumor en sitios distantes o érganos.
M1 Se considera metastasis a uno o mas sitios u érganos distantes o metastasis peritoneal.
Mila Se identifica metastasis en un sitio u érgano sin metastasis peritoneal.
M1b Se identifica metastasis a dos 0 mas sitios u 6rganos sin metastasis peritoneal.
Milc Metdstasis en la superficie peritoneal sola o0 con metdstasis en otros sitios u érganos

Grupos de estadios prondstico

T

N M Estadio

TO,Tis

NO MO 0
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T1, T2 NO MO |
T3 NO MO 1A
T4a NO MO 11B
T4b NO MO 11C
T1-T2 N1/N1C MO 1A
Tl N2a MO 1A
T3-T4a N1/Nic MO 111B
T2-T3 N2a MO 111B
T1-T2 N2b MO 111B
T4a N2a MO 1C
T3-T4a N2b MO 1C
T4b N1-N2 MO 1C
Cualquier T Cualquier N M1la IVA
Cualquier T Cualquier N M1b IVB
Cualquier T Cualquier N M1lc IVC
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ANEXO 9. Cancer de mama. Estadificacion TNM, adaptado de the American Joint
Committee on Cancer, AJCC Cancer Staging Manual, Eighth Edition, 2017.

Tumor primario (T) — clinica (cT) y patoldgica (pT)

Tx El tumor primario no puede ser evaluado

TO No hay evidencia de tumor primario

Tis(DCIS)* Carcinoma ductal in situ

Tis(Paget) Enfermedad de Paget del pezdn no asociada a carcinoma invasivo ni carcinoma in situ (DCIS)

T1 Tumor </= 20 mm en su didmetro mayor

Timi Tumor </=1 mm en su didametro mayor

Tla Tumor >1 mm pero </=5 mm en su diametro mayor

Tib Tumor >5 mm pero </= 10 mm en su didmetro mayor

Tlc Tumor >5 mm pero </= 10 mm en su didmetro mayor

T2 Tumor > 20 mm pero </= 50 mm en su didametro mayor

T3 Tumor > 50 mm en su didametro mayor

T4 Tumor de cualquier tamafio con extensién a pared toracica y/o piel (ulceracién o nddulos
macroscopicos); la invasion de la dermis por si sola no califica como T4

T4a Extensidn a pared toracica; la invasion o adherencia al musculo pectoral en ausencia de invasion
de estructuras de la pared toracica no califica como T4

T4b Ulceracion y/o nddulos satélites macroscépicos y/o edema (incluyendo piel de naranja) de la piel
que no cumple criterios de carcinoma inflamatorio

T4c Presencia de T4ay T4b

T4d Carcinoma inflamatorio

*El carcinoma lobulillar in situ es una entidad benigna y ha sido eliminada de la clasificacion TNM de la AJCC, 82
edicion

Ganglios linfaticos regionales — clinica (cN)

cNx+ Los ganglios linfaticos regionales no pueden ser evaluados

cNO No hay evidencia de metdstasis en los ganglios linfaticos regionales (por imagen o exploracién
clinica)

cN1 Metdstasis moviles en niveles I-1l en ganglios linfaticos axilares ipsilaterales

cN2 Metdstasis en ganglios linfaticos axilares ipsilaterales méviles en niveles I-Il fijos entre si o

conglomerado; o en ganglios mamarios internos ipsilaterales en ausencia de metastasis en ganglios
linfaticos axilares

cN2a Metdstasis en ganglios axilares ipsilaterales niveles I-Il fijos entre si (conglomerado) o a otras
estructuras.

cN2b Metdstasis solo en ganglios mamarios internos ipsilaterales en ausencia de metdstasis en ganglios
linfaticos axilares

cN3 Metdstasis en ganglios linfaticos infraclaviculares (nivel Ill) con o sin afectacion de los ganglios
linfaticos axilares de niveles I-Il; o en ganglios linfaticos mamarios internos con metastasis en
ganglios linfaticos axilares de niveles I-Il; o metdstasis en ganglios linfaticos supraclaviculares
ipsilaterales con o sin afectacidn de los ganglios linfaticos axilares o mamarios internos.

cN3a Metdstasis en ganglios linfaticos infraclaviculares

cN3b Metdstasis en ganglios linfaticos mamarios internos ipsilaterales y axilares.

cN3c Metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales

Ganglios linfaticos regionales — patoldgica (pN)

pNx Los ganglios linfaticos regionales no pueden ser evaluados

pNO No se han identificado metastasis en los ganglios linfaticos regionales o solo células tumorales
aisladas

pN1 Micrometastasis o metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares; y/o ganglios de la cadena mamaria
interna clinicamente negativos con micrometastasis o macrometdstasis por biopsia del ganglio
centinela

pN1mi Micrometastasis (aproximadamente 200 células, mayor de 0,2mm, pero no mayor de 2,0 mm)

pN1la Metdstasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares, al menos una metastasis mayor de 2,0 mm.
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pN1b Metastasis en ganglios centinela de la mamaria interna ipsilateral, excluyendo células tumorales
aisladas.

pN1lc Combinacion de pNlay pN1b

pN2 Metdstasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares; o ganglios positivos mamarios internos ipsilaterales
por imagen en ausencia de metdstasis en ganglios linfaticos axilares

pN2a Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares (al menos una metdstasis mayor de 2,0 mm)

pN2b Metastasis en ganglios linfaticos de la mamaria interna detectados clinicamente con o sin
confirmacidn microscopica; con patologia negativa en los ganglios axilares.

pN3 Metdstasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares; o en ganglios linfaticos infraclaviculares (nivel
Il axilar) o ganglios linfaticos positivos en mamaria interna ipsilateral por imagen en presencia de
1 o mas ganglios linfaticos positivos en niveles axilares I-Il; o en mas de 3 ganglios linfaticos axilares
con micrometastasis o metastasis en la biopsia del ganglio centinela con ganglios de la mamaria
interna clinicamente negativos; o en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales.

pN3a Metdstasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares (al menos una metastasis mayor de 2,0 mm); o
metastasis en los ganglios linfaticos infraclaviculares (nivel Ill axilar)

pN3b pN1a o pN2a en presencia de ctN2b (ganglios linfaticos en mamaria interna por imagen); o pN2a en
presencia de pN1b

pN3c Metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales.

Metastasis a distancia (M)

MO

No hay evidencia clinica o radioldgica de metastasis a distancia

M1

Metdéstasis a distancia detectada por clinica o por medios radioldgicos y/o estudio histoldgico
mayores de 0,2 mm.

Estadios anatémicos segtin AJCC

Estadio T N M

Estadio O Tis NO MO
Estadio 1A T1 NO MO
Estadio IB T0,T1 N1mi MO
Estadio II1A T0,T1 N1 MO
Estadio II1A T2 NO MO
Estadio 1IB T2 N1 MO
Estadio 1IB T3 NO MO
Estadio IlIA T0,T1,T2 N2 MO
Estadio IlIA T3 N1 MO
Estadio IlIA T3 N2 MO
Estadio IIIB T4 NO, N1, N2 MO
Estadio IlIC Cualquier T N3 MO
Estadio IV Cualquier T Cualquier N M1
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