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{ Cribado J

Aquellas actividades orientadas a la deteccion precoz de
la enfermedad, su diagnoéstico y tratamiento temprano,
gue se ofrecen activamente al conjunto de la poblacion
susceptible de padecer la enfermedad, aunque no tenga

sintomas ni__haya demandado ayuda médica (Ley
33/2011 GSP).
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Programa de cribado poblacional
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PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL

» Diagnostico
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Cartera Comun de Servicios del SNS

Es el conjunto de técnicas , tecnologias o procedimientos, entendiendo por
tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el
conocimiento y la experimentacion cientifica, mediante los que se hacen
efectivas las prestaciones sanitarias (RD-Ley 16/2012 modificacion ley de
cohesion y calidad)

Cartera comun basica de servicios asistenciales del SNS

Comprende todas las actividades asistenciales de prevencion, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion que se realicen en centros
sanitarios....... cubiertos de forma completa por financiacion publica.

(RD-Ley 16/2012 modificacion ley de cohesion y calidad)
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CISNS crea un GT de desarrollo de la cartera basica de
servicios del SNS (febrero 2012)

Objetivo: revisar la cartera de servicios del SNS para
identificar y priorizar las prestaciones gque es preciso
detallar, clarificar y/o concretar.

Entre los temas prioritarios propuestos se encuentran las
actividades para detectar las enfermedades en fase
presintomatica mediante CRIBADO

> CRIBADO NEONATAL
> CRIBADO DE CANCER

SECRETARIA GENERAL DE
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Programas de cribado neonatal

« Comenzaron en Espafna a mediados de los anos 70, HC y fenilcetonuria.

« Laley 14/1986, GS Art 18:actuaciones sanitarias que desarrollaran las AP a
través de sus servicios de salud:

» Progr. de prevencion de las deficiencias tanto congénitas como adquiridas.

» La promocion, extension y mejora de los sistemas de deteccion precoz de
discapacidades y de los servicios destinados a prevenir y reducir al maximo
la aparicion de nuevas discapacidades........ (Ley 26/2011, adaptacion
normativa a la Convencion Internacional sobre Derechos de las Personas
con Discapacidad)

 Es uno de los programas poblacionales preventivo-asistenciales esencial de
SP. La intervencion adecuada, en el momento oportuno, reduce la
morbilidad, la mortalidad y las discapacidades asociadas a estas
enfermedades.

 Metabolopatias, ECM o enf. endocrino metabolicas: grupo de trastornos
bioquimicos causados por mutaciones en el ADN que se heredan
mayoritariamente en forma autosémica recesiva . Enf . Raras

 Gran heterogeneidad en el SNS
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PROGRAMA DE CRIBADO DE CANCER

= Comienzan en Espana a principios de los 90.Ca Mama

= 2003 Consejo de la Unidon Europea recomienda a los EEMM que

desarrollen  programas de cribado de cancer de mama, de colony

recto y de Ca. de cuello de utero.

= Consenso en el SNS: Estrategia de Cancer del SNS aprobada en

2006 y revisada en 2009. (CISNS)

= Distinto grado de implantacion entre CCAA (CCR) por necesidad
de recursos diagnosticos y terapeuticos que requieren importantes

cambios organizativos.

=Distinta edad de la poblaciéon diana y periodicidad variable sdlo en

algunos casos. Bastante homogeneidad.
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SANIDAD Y CONSUMO



-
b

e = MINISTERIO
"2 DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

EIGUALDAD

= =

Marco de Referencia

La Ley de Cohesion y Calidad SNS 2003: Prestaciones de SP

Real Decreto 1030/2006 de 15 cartera de servicios comunes del SNS 'y
su procedimiento de actualizacion.

"Documento marco sobre cribado poblacional” CSP 2010

La Ley 33/2011, General de Salud Publica “.. oferta  Unica de cribados
poblacionales”

Real Decreto-ley 16/2012, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del SNS

Informes Red Espafola Agencias de Evaluacion de Tecnologias y
Prestaciones del SNS.

Ley 14/ 2007 de Investigacion biomédica.”Cribado genético”

SECRETARIA GENERAL DE
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Ley 16/2003, de cohesion y calidad del SNS.

o Artic. 11.2 Prestaciones de salud publica (LGSP 33/2011)
d) La prevencion de las enfermedades , discapacidades...
K) Prevencion y deteccion precoz de enf. Raras...

 RD ley 12/2012 de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del SNS:

Cartera comun de servicios del SNS:

- Cartera comun basica de servicios asistenciales SNS
- Cartera comun suplementaria SNS.

- Cartera comun de servicios accesorios SNS.

- Cartera de servicios complementaria de CCAA

SECRETARIA GENERAL DE
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Ley 16/2003, de cohesion y calidad del SNS
Modif RD-Ley 16/2012

Art 20. Desarrollo de la cartera de servicios del S NS.

e El|l contenido de la Cartera comuUn de servicios se
acordara por el CISNS.

e« A propuesta de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion.

« En la elaboracion del contenido se tendra en cuenta la
eficacia, eficiencia, efectividad , seguridad y utilidad
(...), el cuidado a los grupos menos protegidos o de
riesgo y las necesidades sociales , asi como su impacto
econdmico y organizativo.

 Preceptivo : en la evaluacion participe la Red Espafiola
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS

SECRETARIA GENERAL DE
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R.D 1030/2006 de cartera de servicios comunes del
SNS y su procedimiento de actualizacion

Anexo Il :contenido C S Comunes A Primaria :
6.1 Servicios de atencidon a la infancia

Deteccion de los problemas de salud....... , que puedan
beneficiarse de una deteccion temprana...., a traves de
las actividades encaminadas a:

a)Deteccion precoz de metabolopatias.

6.3 Servicios de atencion a la mujer

Deteccion de grupos de riesgo y diagnostico precoz de
cancer ginecoldgico y de mama de manera coordinada y
protocolizada con atencion especializada, segun la
organizacion del correspondiente servicio de salud.

SECRETARIA GENERAL DE
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Ley General de Salud Publica
Articulo 20. Actuaciones especificas sobre cribados

Principios que guian las pruebas de cribado:

 Equidad - Pertinencia — P recaucion — Evaluacion- T ransparencia
—Integralidad y Seguridad .

Articulo 6 : Derecho a la igualdad

1. Todas las personas tienen derecho a gque las actuaciones de SP se
realicen en condiciones de igualdad(..)

2. Este derecho se concretara en una cartera de servicios basica y
comun en el ambito de la SP , con un conjunto de actuaciones y
programas. Dicha Cartera de Servicios incluira un calendario unico
de vacunacion y una oferta Unica de cribados poblacionales

SECRETARIA GENERAL DE
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Ley General de Salud Publica

Prevencion de problemas de salud y sus determinantes

Articulo 19. La prevencion de problemas de salud.
3. EI CISNS acordara:

b) La lista de acciones preventivas poblacionales e individuales que
son recomendables.

c) Las acciones preventivas comunes gue reunan los criteri 0S
para ser implantadas en todo el territorio.

d) La valoracion periodica de los programas preventivos comunes, la
Inclusion de nuevos programas o la suspension de aquellos que no
cumplan los objetivos para los que fueron disenados.

SECRETARIA GENERAL DE
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Documento marco sobre cribado poblacional

Comunidades Auténomas

Documento marco sobre cribado
poblacional

PONENCIA DE CRIBADO POBLACIONAL
DE LA COMISION DE SALUD PUBLICA

Comunidad auténoma de Andalucia
Soledad Marquez Calderén

Comunidad auténoma de Aragdn
Oliva Ladrero Blasco
Inmaculada Meléndez

Comunidad auténoma de Canarias
Domingo Mufiez Gallo

Comunidad auténoma de Cantabria
Alvaro Gonzilez de Aledo

Comunidad auténoma de Castilla-la
Mancha
Carolina Cabafias Cabafias

Comunidad auténoma de Castilla-Ledn
Rosa de los Rios

Comunidad autdénoma de Catalufia
Josep Alfons Espinas

Comunidad auténoma de Extremadura
Rosa Lépez Garcia

Comunidad auténoma de Galicia
Raquel Zubizarreta Alberdi

Ministerio de Sanidad

Subdireccion General de Promocién de la
Salud y Epidemiologia

Rosa Ramirez Fernandez
Vicenta Lizarbe Alonso

Marta Molina Olivas

M2 Vicenta Labradoer Cafiadas
Ma Villar Librada Escribano
M3 Antonia Astorga Vergara
M2 Josefa Ruiz Cervigdn

Comunidad auténoma de La Rioja
Josefina Perucha Gonzalez

Comunidad auténoma de las Illes Balears
Carmen Sanchez-Contador Escudero

Comunidad auténoma de Pais Vasco
Isabel Portille Villares

Comunidad de Madrid
Cristina Gonzalez del Yerro

Comunidad foral de Navarra
Nieves Ascunce Elizaga

Comunitat Valenciana
Dolores Salas Trejo

Principado de Asturias
Miguel Prieto Garcia

Region de Murcia
Francisco Pérez Riguelme

Ciudad auténoma de Ceuta
José M@ Sanchez Romero

Ciudad auténoma de Melilla
José Ruiz Olivares
Luisa Hermoso

y Politica Social

Subdireccion General de Sanidad
ambiental y Salud Laboral
Area de Salud Laboral

Montserrat Garcia Gomez
Patricia Lopez Menduifia

Agencia de Calidad del Sistema Nacional
de Salud

Concepcidn Colomer Revuelta
Isabel Pefia-Rey Lorenzo

Documento marco sobre cribado poblacional. Aprobado por la 1772
Comision de Salud Publica (15 de Diciembre de 2010)
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Objetivo y justificacion

» Establecer criterios para la toma de decisiones estratégicas
consensuados con las CCAA.

 Herramienta de apoyo para toma de decisiones. Promover la
transparencia

« Conocer la existencia de limites de la evidencia (modificacion futura
de recomendaciones).

» Establecer criterios explicitos para la modificacion de
recomendaciones con proceso periodico y sistematico de revision
(anticipacion a presiones)

« Calidad y homogeneidad de los programas. Promover equidad y
cohesion en el SNS . Aspectos éticos Yy sociales.

e Tener en cuenta aspectos economicos y coste-oportunidad dentro de la
realidad del SNS

SECRETARIA GENERAL DE
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Criterios para la toma de decisiones
estratégicas: 4 apartados

Relativos al problema de salud
Problema importante de salud

Enfermedad bien definida y con historia natural
conocida

Periodo de latencia detectable
Intervenciones de prevencion primaria
coste-efectivas implantadas

Relativos a la prueba inicial de
cribado

Prueba simple y segura

Prueba valida, fiable y eficiente

Prueba aceptable

Criterios para la seleccién de mutaciones a incluir

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

Relativos al diagnostico de
confirmacion y al tratamiento

Evidencia cientifica sobre el proceso diagnéstico y el

tratamiento

Existencia de un tratamiento mas efectivo en fase
presintomatica

Atencion sanitaria habitual optimizada

Relativos al programa
Evidencia de eficacia
Beneficio que supere los potenciales riesgos
Poblacion diana bien definida
Coste equilibrado
Programa completo aceptable
Evaluacion y calidad

Programa factible dentro del Sistema Nacional de
Salud
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Requisitos previos para la implantacion de
programas de cribado poblacional

e Cobertura poblacional y equidad: para garantizar la
cohesion y equidad del SNS, la implantacion debe de
ser en la medida de lo posible coordinada entre CCAA

» Planificacion operativa y coordinacion

o Sistema de informacion del programa
e Decision informada

* Proteccion de datos personales

* Plan de evaluacion y calidad

 Formacion de profesionales (discurso coherente y
unificado)

 Educacion social y medios

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Beneficios y riesgos de los programas de

cribado
Beneficios ' ‘“ Riesgos y Desventajas
Mejora del prondstico de los casos Mayor tiempo de morbilidad en casos
detectados que no mejoran su pronostico

Sobretratamiento de anomalias de
Tratamiento menos radical que cura | pronastico incierto

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

Ahorro de recursos Costes anadidos

Mayor tranquilidad en casos con Falsa tranquilidad en los casos falsos

resultado negativo negativos

FALSOS +

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Anexo |: Guia para elaborar la Memoria Técnica
previa a la toma de decisiones en un programa de cribado
poblacional

1. ¢ Es la enfermedad a cribar un importante problema de salud ?

—  ¢Cuales son la carga de enfermedad, la incidencia, prevalencia,
mortalidad y la discapacidad asociada?

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

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

— ¢ La relacion entre el marcador de riesgo y la enfermedad es directa y
causal?

12¢ Existe evidencia cientifica de suficiente calidad sobre la eficacia del
cribado en cuanto a reduccién de la mortalidad o la morbilidad?

— ¢ Existe una evaluacion por un organismo o agencia independiente
experto en evaluacion de tecnologias sanitarias?

18 ¢ Es el programa factible dentro del SNS ?

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Anexo lll. Listado para elaborar un mapa sobre actividades de cribado

COMUNIDAD AUTONONMA:

ENFERMEDAD? S1 se realiza actividad de NO se realiza actividad de
cribado cribado

DETECCION PRECOZ
CANCER

Ca. mama

Ca. colorrectal”

Ca. cuello tutero

Ca. prostata

CRIBADO NEONATAT

Hipoacusia neonatal

Hipotiroidisimo congénito

Fenilcetonuria

Déficit de Acetil CoA
deshidrogenasa de cadena media

Otros ECM ™ (especificar)

Fibrosis quistica

Anemia falciforme

Otras hemoglobinopatias
{especificar)

CRIBADO PRENATAL

Sind. Down

Otras cromosomo-
Patias (especificar)

POBLACION INFANTIL

Patologia infantil (programa nifio
sano)

Progr. salud bucodental

Otros (especificar):

POBLACION ADULTA
{especificar)

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Anexo IV. Cuestionario sobre programas de cribado

* Poblacion diana

« Captacion. (tipo, lugar)

« Método de cribado (tipo de prueba....)

e Cobertura.

e Fecha de inicio.

* Fuente de informacion demografica poblacional.
 Responsable del programa. (SP, Servicios asistenciales)
* Recursos-Quien realiza la prueba. (especificos , estr.sanit)
 Documentacion de soporte (soporte docum, evaluacion)
« Sistema de informacion

« Sistema de garantia de calidad

SECRETARIA GENERAL DE
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50

45

40

35

30

25

20

15

10

Cribado neonatal de enfermedades
endocrino metabadlicas

44

25 25 25 25

N2 enf. cribado neonatal

SANIDAD Y CONSUMO




= 1: MINISTERIO
; T3 DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
g ¥ EIGUALDAD

g E

Cribado neonatal ECM en la UE
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Cribado en la UE

Reino Unido (UK Natinal Screening Committee):

*Hipotiroidismo congénito Def acil coencima A cad media MCAD
 Fenilcetonuria Anemia falciforme y otras HBs
*Fibrosis quistica

Francia:
*Hipotiroidismo congénito Hiperplasia suprarenal congénita
 Fenilcetonuria Anemia falciforme

* Fibrosis quistica

SECRETARIA GENERAL DE
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Aparece un ensayo gque

permite iniroducir el CN
de una enfermedad

MODELD EXTEMPORANED MODELD BASADD EN LA EVIDENCIA
Fuerzas que haran que | su uso : Se hacen estudios clinicos y
Profesionales epidemiologicos

v
Se avaluan los estudios

Consumidores

Casas comerciales

T
Se evaluaran los aspectos normativos
l subyacentes

Miedo a consecuencias legales si no se utiliza

ki

El ensayo se implanta por su
Y P P El consenso publico y profesional define la

utilizacion crecienta

l implantacion
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CISNS 29-02-2012
Creacion GT desarrollo de cartera comun de servicio S

del SNS
Subgrupo de Subgrupo de
expertos cribado expertos cribado de
neonatal cancer

23 de Julio de 2013 aprobacion por CISNS

- Enfermedades programa de cribado neonatal de
enfermedades endocrino metabdlicas de la cartera
basica comun de servicios del SNS.

- Enfermedades programa de cribado de cancer de la
cartera basica comun de servicios del SNS: poblacion
objetivo, prueba de cribado, intervalo..

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

ACTUALIZACION y CONCRECION

GRUPOS

EXPERTOS

SECRETARIA GENERAL DE
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PROPUESTAS DE:
= Concrecion /Inclusion

de uso
= Exclusion

|

> " Limitacion de condiciones ooocee >

Evaluacion por un
organo evaluador y
memoria economica

COMISION DE PRESTACIONES,

ASEGURAMIENTO Y
FINANCIACION

|

CONSEJO

Concrecion y
> actualizacion de

INTERTERRITORIAL DEL
SNS

Cartera mediante
Orden ministerial

23
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ACTUALIZACION y CONCRECION

PROPUESTAS DE:
GRUPOS = Concrecion /Inclusion Evaluacion por un
EXPERTOS s " Limitacion de condiciones Qoroone »  6rgano evaluador y
ge lIJSO_ ) memoria econémica
= Exclusion
v
COMISION COMISION DE PRESTACIONES,
DE ASEGURAMIENTO Y FINANCIACION
SALUD PUBLICA l
CONSEJO Ctonlgreci_c?n )(;
actualizacion de
INTERTERRITORIAL DEL o IS
SNS Orden ministerial
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METODOLOGIA DE TRABAJO



GRUPOS DE EXPERTOS

Cometido:

Concretar la cartera comun basica de servicios asistenciales,
relativa a Cribados, determinando lo que formara parte de ella
y fijando criterios en los casos gue proceda.

Composicion
Expertos de Comunidades Autonomas.
Experto del MSSSI.

Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Sociedades cientificas

Coordinacion:
MSSSI : DG Salud Publica....DG de Cartera de Servicios...... /

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Metodologia

 Adaptacion de anexo | . “Guia para elaborar una
memoria técnica” y se adopta un modelo de ficha con
los criterios imprescindibles que debe de cumplir una
enf. para incluirla en el PCN

« Se cumplimenta con las enfermedades seleccionadas
por los expertos del GT.

e Se proponen 2 listados: uno inicial para incluir en una 12
fase en la Cartera Comun Basica un 2° para estudiar
su factibilidad en el SNS

* La propuesta definitiva se apoyara en los informes de la
Red de Agencias Evaluacion TS

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Metodologia : PRIORIZACION

s '\,e i

En base a:

 Cumplimiento de los criterios imprescindibles que debe
de cumplir analizados enfermedad por enfermedad
(anexo )

* Informes disponibles de la Red de agencias en ese
momento: Informes sobre efectividad clinica y de coste-
efectividad

 Enf. incluidas en los programas de las CCAA

e Grado de recomendacion

e Criterio y acuerdo del GT.

* Informes de evaluacidn nacionales e internacionales

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Metodologia
Cumplimiento de criterios |

1. Laenfermedad a cribar es un importante problema de salud, por su
carga de enfermedad en funcion de, al menos, uno de estos
parametros:

a. Incidencia/prevalencia

b. Mortalidad

c. Discapacidad asociada
d. Alto coste sanitario/social

2. La historia natural de la enfermedad debe ser bien conocida;

a. Existencia de diferentes tipos de expresion clinica o fenotipica de la
enfermedad

b. Probabilidad de ocurrencia de cada una de ellas
c. Repercusiones clinicas de cada una de ellas

3. Debe presentar un periodo de latencia identificable en mas del 80% de
los casos y lo suficientemente largo como para que el programa de
cribado pueda iniciar una primera intervencion

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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U fese Metodologia
Cumplimiento de criterios Il

4. Debe existir una prueba de cribado valida, fiable, eficiente y segura:

a. Sensibilidad
b. Especificidad
c. Valor predictivo positivo

5. Debe existir un acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el
proceso diagnostico y el tratamiento subsiguiente.

6. El tratamiento efectuado en la fase de latencia debe ser mas
efectivo(mejora de prondstico) que el tratamiento tras el diagnostico
clinico habitual.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Metodologia
Cumplimiento de criterios II.

7. Debe existir evidencia cientifica de suficiente calidad sobre los
beneficios y posibles dafios del cribado

a. Cuantificacion de los potenciales beneficios respecto a reduccion relativa
y absoluta del riesgo de muerte o enfermedad, discapacidad, aumento de
supervivencia (teniendo en cuenta el posible sesgo de adelanto
diagnostico) o de calidad de vida. Incluir beneficios a largo plazo

b. Cuantificacion de potenciales dafios del cribado:
I. Sobrediagnostico
li. Falsos positivos
lil. Falsos negativos

8. El programa completo debe ser aceptable desde un punto de vista
sanitario, social y ético.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO



Enfermedades analizadas por el GT

Primer grupo de enfermedades:
* Hipotiroidismo congénito
 Fenilcetonuria

* Deficiencia de acil CoA deshidrogenasa de cadena media
(MCADD)

» Fibrosis quistica

 Anemia Falciforme

Segundo grupo:

o Acidemia glutarica tipo | (GA-I)

» Acidemia Isovalérica (IVA)

 Enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce (MSUD)

» Deficiencia de 3-hidroxi acil-CoA deshidrogenasa de cadena
Larga (LCHADD)

 Homocistinuria (HCN)
» Hiperplasia suprarrenal congénita
» Galactosemia y Déficit de Biotinidasa
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Metodologia 5. Bases del procedimiento de trabajo.

Informes.

1. Informes internacionales y de la Red de Agencias
disponibles en ese momento.

Coste-efectividad del cribado
. i - S neonatal de los errores
Electividad clinica del congénitos del metabolismo
cribado neonatal de los mediante espectrometria de
masas en tindem

A wisxr...  PAgfoundation

Heaith Research

crrares congénitos del
metabolismo medmnte
CSpecirometr 1 de
masns en andem,

Informes de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias
SESCS Num. 2006/21

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

Hilary Burton
Sowmiya Moorthie
!ﬁl Faal cnu. May 2010
B ten I (€ - 22 rder
e P e SR

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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: oot 4 WESNE,..  PAGfoundation

Health Research

Expanded newborn screening

A review of the evidence

Enfermedades evaluadas:

Enf. Jarabe de arce (MSUD)
Homocistinuria

Aciduria glutarica tipo I
Aciduria Isovalérica

Def. acetilCoA DH cad. Larga

Hilary Burton

Sowmiya Moorthie

May 2010

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Metodologia 5. Bases del procedimiento de trabajo.
Informes.

2. Nuevos informes solicitados a la Red de Agencias

-Eficacia clinica y coste-efectividad de:
- Fibrosis quistica
- Anemia falciforme

- Deficit de acil CoA deshidrogenasa de cadena larga
- Acidemia glutarica tipo |

- Enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce

- Acidemia isovalérica

- Homocistinuria

3. Informes siguiente fase: Galactosemia, Déficit de
Biotidinasa e HSC

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Comunidades y Ciudades Autonomas

Comunidad Autonoma de Andalucia
Carlos Gomez Hernandez

Comunidad Auténoma Valenciana
Principado de Asturias José César Anton Pascual
Carmen Garcia Gonzalez

Comunidad Autonoma de Galicia
Comunidad Autdnoma de Castilla La Mancha Raquel Zubizarreta Alberdi
José Luis Carpintero Redondo

Comunidad Autonoma de Madrid
Comunidad Autonoma de Castilla y Leon Elena Dulin Ifiguez
Manuel Villacorta Gonzalez

Comunidad Autonoma del Pais Vasco

— Comunidad Auténoma de Catalufia Mercedes Espada Saenz-Torre
/ \ Carmen Cabezas Pefia
/ \ MSSSI-INGESA
[ \ Comunidad Autonoma de Extremadura Maria Antonia Blanco Galan
. | Jesus Maria Remon Alvarez-Arenas

RESUMEN EJECUTIVO DEL\\_// Sociedades Cientificas
GRUPO DE EXPERTOS SOBRE Asociacion Espafiola de Cribado Neonatal

- , Jose Maria Arena Ansotegui. Asociacién Espaficla de Pediatria
CONCRECION DE CARTERA COMUN Domingo Genzalez-Lamufio
DE SERVICIOS PARA Asociacién Espaficla de Pediatria de Atencion Sociedad Espafiola de Epidemiologia
Primaria y Sociedad Espaficla de Medicina Familiar y Ramén Vizoso Villares

CRIBADO NEONATAL Comunitaria (SEMFYC)

Maria Jesus Esparza Qlcina

Red Espanola Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del SNS
AVALIA-T, Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia
Teresa Queird Verdes

Expertos designados por el MSSSI
Madrid, abril de 2013 M?® Teresa Pampols Ros

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

Aprobado CISNS 23_07_ SG de Promocion de la Salud y Epidemiologia

Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia

20 13 SG de Cartera Basica de Servicios del SNS y Fondo de Cohesion
Coordinacion:
Elena Andradas Aragoneés Cristina Alfaro Allona
Vicenta Maria Lizarbe Alonso Pilar Diaz Torres
Maria Vicenta Labrador Cafiadas Maravillas lzquierdo Martinez

GOBIERNO MINISTERIO

RS o RAg SRcossoaas Secretaria Técnica de la Red Espaficla Agencias de Evaluacién de Tecnologias y Prestaciones del SNS
Subdireccion General de Calidad y Cohesion

M2 Angeles Lépez Orive

Pilar Soler Crespo

ez

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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PROPUESTA DEFINITIVA

1- Por cumplir los criterios imprescindibles para ser
objeto de un programa poblacional de cribado , se
iIncluyen, en la cartera comun basica de servicios del
SNS :

— Hipotiroidismo congénito,
— Fenilcetonuria,”
— Fibrosis quistica,

— Deficiencia de acil coenzima A deshidrogenada de
cadena media (MCADD),"

— Deficiencia de 3-hidroxi acil-CoA deshidrogenasa de
cadena larga (LCHADD),”

— Acidemia glutarica tipo | (GA-1)*
— Anemia falciforme (*MS/MS)
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PROPUESTA DEFINITIVA

2- Es necesario que los programas poblacionales de cribado
neonatal de la cartera comun basica de servicios del SNS
cuenten con:

Un Sistema de Informacion de cribado neonatal gue permita a
nivel autondmico y estatal realizar un correcto seguimiento vy
evaluacion de estos programas.

Un Sistema de gestion de la calidad que permita abordar de
manera homogénea en todas las CCAA los procesos de cribado,
para ello es fundamental Ila elaboraciobn de protocolos
consensuados y su implementacion en el SNS.
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PROPUESTA DEFINITIVA

3- Propone evaluar, periédicamente, el grado de
Implantacion de los programas poblacionales de cribado
neonatal propuestos, a partir del sistema de informacion
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PROPUESTA DEFINITIVA

4- Las CCAA con programas poblacionales de
enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce
(MSUD), acidemia isovalérica y homocistinuria
(HCY), no incluidos en la propuesta, podran participar en
un “programa piloto” de 2 anos , si cumplen criterios de
calidad:

Extraccion de la muestra de sangre: 48-72 horas.

Tiempo para resultado del laboratorio: antes de los 10
dias de vida del recién nacido.

Para homocistinuria: marcadores secundarios.

Compromiso facilitar datos y resultados: S| de Cribado

Neonatal
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PROPUESTA DEFINITIVA

5- Se analicen para la posible inclusion en cartera las
siguientes enfermedades:

— Hiperplasia suprarrenal congénita
— Galactosemia
— Déficit de biotinidasa



SITUACION ACTUAL ENFERMEDADES PROPUESTAS

Hipotiroidismo congénito Todas CCAA e
Fenilcetonuria ‘ INGESA

Fibrosis Quistica 14 CCAA e INGESA

MCADD

LCHADD ‘ 9CCAA e INGESA

GA-|

Anemia falciforme 4 CCAA




METODOLOGIA DE TRABAJO



i

A% e
é&@

DE SANIDAD, SERVICI
EIGUALDAD

Programas de cribado de ca . de mama

s B

Estrategia de cancer del SNS (revision 2009)

= Poblacional

e Poblacion objetivo: mujeres de 50-69 anos de edad.
 Prueba de cribado: mamografia.

* Intervalo entre exploraciones: 2 anos

Situacion actual:
= Cobertura global 100%
e Cinco CCAAYy las CiA incluyen 45 a 49 anos
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Programas de cribado de ca.de colon y recto

Estrategia de cancer del SNS (revision 2009)

Objetivo: implantar programas de ca, de colon y recto para
poblacidon de riesgo medio-bajo.

= Poblacional

= Edad: 50- 69 anos en una primera etapa

= Prueba de cribado: sangre oculta en heces
* |ntervalo de exploracion: 2 afnos

= Para el afno 2015 se alcanzara una cobertura a nivel
nacional para este grupo de edad del 50%

Situacion actual:
= Cobertura global aprox 17% (2012 Red Programas Cribado)
= Poblacion diana: 1 CCAA de 55-69 a
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Cribado de ca. cervix
Estrategia de cancer del SNS (revision 2009)

Recomienda optimizar la realizacion de citologias en
mujeres de riesgo medio-bajo.

= Poblacion objetivo: 25 - 65 anos

= Prueba de cribado: citologia cervical

* |ntervalo entre exploraciones : entre 3 y 5 ainos
Situacion actual

= Oportunista

= Poblacion: la mayoria 25 a 65 afos; en algunos el
comienzo es 20-21 a. 0 mas avanzada 35 a.

* [ntervalo: Cada 3 afos en 8 programas; cada 3 a y en
funcion del riesgo 0 edad pasan a realizarse cada 52 (en
6 programas); otros variable: 5, 2, o 4 anos

s B
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Solicitud de informes a la Red de Agencias

 Revision de la evidencia cientifica sobre la eficacia y
balance entre beneficios y danos de las intervenciones
de cribado poblacional de ca. de mama mediante
mamografia y de ca. colorrectal mediante sangre oculta

en heces.
e Actualizacion sobre los efectos y mencidon a las
recomendaciones Institucionales sobre estas

Intervenciones.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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INFORME DEL GRUPO DE

EXPERTOS SOBRE CONCRECION

DE CARTERA COMUN DE
SERVICIOS PARA
CRIBADO DE CANCER

Madrid, 30 de abril de 2013

Aprobado CISNS 23-07-
2013
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Comunidades y Ciudades Autonomas

Comunidad Autonoma de Andalucia Comunidad Autonoma de Galicia
Carlos Gémez Hernandez Raquel Zubizarreta Alberdi
Comunidad Auténoma de Aragon Comunidad Auténoma de Madrid
Angel Lanas Arbeloa Vicente Valentin Maganto
Comunidad Auténoma de Canarias Comunidad Auténoma de Murcia
Teresa Barata Gomez Francisco Perez Riquelme
Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn Comunidad Foral de Navarra
Manuel Villacorta Gonzalez Nieves Ascunce Elizaga

Comunidad Autonoma del Pais Vasco
Isabel Portille Villares

Comunidad Auténoma de Catalufia
Carmen Cabezas Pefia

Comunidad Autonoma Valenciana

Principado de Asturias Dolores Salas Trejo

Miguel Prieto Garcia

MSSSI-INGESA

Comunidad Auténoma de Extremadura Maria Antonia Blanco Galan

Rosa Lopez Garcia

Sociedades Cientificas

Sociedad Espafiola de Epidemiologia Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de
Josep Alfons Espinas Pifiol Familia (SEMG)
Francisco Saez Martinez

Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Sociedad Espaficla de Medicina Familiar y
Primaria (SEMERGEN) Comunitaria (SEMFYC)
Enrique Almenar Cubells Mercé Marzo Castillejo

Red Espafola de Agencias de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
SNS

AETS - ISCIIl. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos IlI
JesUs Gongzalez Enriquez

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion

Subdireccion General de Promocion de la Salud y Epidemiologia

Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia

Subdireccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Fondo de Cohesion
Coordinacion:

Elena Andradas Aragonés Maravillas lzquierdo Martinez
Vicenta Maria Lizarbe Alonso Cristina Alfaro Allona
Maria Vicenta Labrador Cafiadas Pilar Diaz Torres

Subdireccion General de Calidad y Cohesion
Pilar Soler Crespo

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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PROPUESTA

La cartera comun basica de servicios del SNS en lo que
se refiere a cribado de cancer debe incluir:

e Cribado de cancer de mama
e Cribado de cancer colorrectal
e Cribado de cancer de cérvix
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CRIBADO DE CANCER DE MAMA

Con caracter general, el cribado de cancer de mama se
debe realizar en el marco de programas organizados de
caracter poblacional con las siguientes bases:

Poblacion objetivo: mujeres de 50-69 anos de edad.
Prueba de cribado: mamografia.
Intervalo entre exploraciones: 2 afos
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CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL

Con caracter general, el cribado de cancer colorrectal
se debe realizar en el marco de programas organizados
de caracter poblacional con las siguientes bases:

Poblacion objetivo: hombres y mujeres de 50-69 anos
de edad.

Prueba de cribado: sangre oculta en heces.
Intervalo entre exploraciones: 2 afnos.
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CRIBADO DE CANCER COLORRECTAL

Estos programas se iran implantando de forma
progresiva :

Se debe establecer un periodo transitorio para que los
servicios de salud de las CCAA adapten progresivamente
SUS recursos.

El objetivo es que en el plazo de 5 anos desde la entrada
en vigor de la norma todas las CCAA/ CiA hayan iniciado
este programa y en 10 afos la cobertura (invitacion a
participar) se aproxime al 100%.
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CRIBADO DE CANCER CERVIX

Con caracter general, el cribado de cancer cérvix se
debe realizar de acuerdo a los siguientes criterios:

 Poblacidon objetivo: mujeres con edades comprendidas
entre 25 y 65 anos.

 Prueba de cribado: citologia cervical
* Intervalo entre exploraciones: 3-5 anos.
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CRIBADO DE CANCER CERVIX

La reciente introduccion de la vacuna VPH vy las
técnicas de deteccion del VPH, van a implicar una

modificacion a medio plazo de las bases para este
cribado.

Grupo de expertos UE : actualizacion la guia de calidad
del cribado de cancer de cérvix.
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PROPUESTA DEFINITIVA

e Las actuaciones de SP deberan organizarse Yy
desarrollarse dentro de la concepcion integral del
sistema sanitario, no se debe iniciar ningun programa
sin que se asegure la capacidad del sistema para
gque dicho programa cumpla todos los requisitos
necesarios para la implantacion:

— Planificacion operativa de recursos
— Garantia de equidad

— Sistema de informacion

— Plan de Evaluacion y Calidad



PROPUESTA DEFINITIVA

« Se realizara una evaluacion a nivel estatal de estas
prestaciones en el conjunto del SNS, en plazo a
determinar por Ila Comision de prestaciones,
aseguramiento y financiacion del CISNS.
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Elaboracion de la propuesta

1. Aprobacion en la Comision de Salud Publica

2. Aprobacion en la Comision de Prestaciones
Aseguramiento y financiacion, para
propuesta a

Aprobacion por el Pleno Consejo
Interterritorial del SNS (23 julio 2013)

3. Elaboracion Orden Ministerial

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Situacién actual

Proyecto de orden en tramitacion

Desarrollo de un sistema de informacion del
Programa de cribado neonatal del SNS

Aprobado los Objetivos y requisitos de calidad del
Programa de cribado neonatal de enf. Endocrino
metabdlicas del SNS.

Pendiente: Desarrollo de protocolos consensuados

en el marco del Sistema Nacional de Salud que permitan
abordar en todas las comunidades autonomas de
manera homogénea y en base a criterios de calidad los
procesos de cribado.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Objetivos y requisitos de calidad del Programa
de Cribado Neonatal de enfermedades
endocrino-metabdlicas del Sistema Nacional
de Salud

Grupo de trabajo de la Comision de Salud Publica para el desarrollo del Sistema de Informacién sobre
Cribado Neonatal

22/11/2013

Aprobado CISNS 18-12-2013
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Comunidades y Ciudades Auténomas

Comunidad Auténoma de Andalucia
Eduardo Ruiz Cortes
Juan Manuel Espinosa Almendro

Comunidad Auténoma de Aragén
Gloria Fernandez-Velilla Herranz

Principado de Asturias
Carmen Garcia Gonzalez

Comunidad Auténoma de Cantabria
Alvaro Gonzalez de Aledo Linos

Comunidad Autdnoma de Castilla La Mancha
Elisabeth Alcantara Ifiguez

Comunidad Autdnoma de Castilla y Ledn
Carmen Romero Hergueta

Comunidad Auténoma de Catalufia
Mireia Janeé Checa
Maria José Vidal

Comunidad Autonoma de Extremadura
Jesis Maria Remén Alvarez-Arenas

Comunidad Autonoma de Galicia
Raquel Zubizarreta Alberdi

Comunidad Auténoma de La Rioja
Enrique Ramalle Gémara

Comunidad Auténoma de Madrid
Elena Dulin Ifiiguez
Manuela Arranz Leirado

Comunidad Auténoma de Navarra
Nieves Ascunce Elizaga

Comunidad Auténoma del Pais Vasco
Mercedes Espada Saenz-Torre

Comunidad Auténema Valenciana
José A. Lluch Rodrigo

MSSSI-INGESA  (Instituto  Nacional
Sanitaria)
Maria Antonia Blanco Galan

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
SG de Promocion de la Salud y Epidemioclogia

Coordinacion:

Elena Andradas Aragones
Vicenta Maria Lizarbe Alonso
Maria Vicenta Labrador Cafiadas

de

Gestidn

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO




Objetivos de calidad y Sl : situacion

« Gran heterogeneidad enfermedades programas de
cribado.

« Gran heterogeneidad en el modelo organizativo de los
programas de cribado: toma de muestra, transporte,
resultados...

» Falta de coordinacion entre las unidades del programa.
* Falta de evaluacion de los programas.
* Ausencia de estandares de calidad consensuados.

e Desconocimiento por parte del MSSSI en relacion al
SNS y DGSP de CCAA.

 Fuente de informacidn: sociedad cientifica.

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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“"Obijetivos de calidad: punto de partida

- Recomendaciones de expertos nacionales.
- Estandares internacionales (The UK National Screening Committee,

clinical and laboratory standards Institute, EEUU) .

< = ASOCIACION ESPANOLA DE CRIBADO NEONATAL nsc R Screening Programmes
Newborn Blood Spot
Standards for newborn blood spot Blood Collection on Filter Paper for Newborn
screening -
Screening Programs; Approved
RECOMENDACIONES DE LA ASOC|AC|6N Version 1.0 / August 2013 Standard—Sixth Edition
ESPANOLA DE CRIBADO NEONATAL (AECNE) >
Indicadores basicos de calidad de un programa de cribado neonatal
FPREPARADO POR’_ LA JU:NTJ. DA'RE(?T.’VA _ _ This document highlights specimen collection methods,
Vi PFQS?‘JG.‘?(G .iOSE\ Ma”.a Arena Ansotegur discusses acceptable techniques for applying blood drops or
/icepresidente | Teresa Pampols Ros | | .
Secretaria |Mercedes Espada Saenz-Torre abiquots to the ilter paper segment of the spedmen mllection
Tesorero | Ana Eguiraun Sande device, and provides instructions on proper specimen handling
Vocales | Elena Dulin lfiguez and transport to ensure quality specimens are consistently
E;”g;g [\I'I,‘O."I‘I@T. f g:gfbe?.'l obtained for newborn screening analysis.
Isabel Fernandez Carvajal
M2 Elena Cela de Julidn A standard for giohal application developed fimough fhe Climical and Laboratory Standards bnsttute consensus process.
Octubre 2012

SANIDAD Y CONSUMO
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PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL.:
Unidades implicadas

» Diagndstico
de

* Recién . v
nacido; toma Recepcion de confirmacion,
muestras, ;
de muestra i tratamiento y
analisis y imient
resultados Seguimiento
\_ _J
24-72h vida 10 dias de vida
S N
4

3-4 dias 15 dias de vida

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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Objetivos de calidad

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

Inicio del tratamiento

Antes de los 15 dias de vida

(21 dias de vida si segunda muestra)
Antes de los 15 dias de vida

(21 dias de vida si segunda muestra)
Antes de los 15 dias de vida

21 dias de vida si segunda muestra)
Antes de los 35 dias en niflos con dos
mutaciones o test del sudor positivo.

Antes del mes de vida
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Programa de cribado neonatal: Etapas clave

24-72h vida 10 dias de vida
> D
3-4 di 15 dias
a3 de vida
Transport Derivacion UCS:
e urgente urgente Diagndstico
<4 dias UCS Tratamiento
Etapa Etapa Etapa 3 Etapa Etapa 5

1 2 4

Etapa 6. Coordinacion y evaluacion del programa desde Salud
Publica

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO
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MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

PROPUESTA DE SISTEMA DE INFORMACION
DEL PROGRAMA POBLACIONAL DE
CRIBADO NEONATAL DEL SISTEMA

NACIONAL DE SALUD

Grupo de trabajo de la Comision de Salud Publica para el desarrollo del Sistema de Informacion
sobre Cribado Neonatal

10/03/2014
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Comunidades y Ciudades Auténomas

Comunidad Auténoma de Andalucia
Eduardo Ruiz Cortés
Juan Manuel Espinosa Almendro

Comunidad Auténoma de Aragdn
Gloria Fernandez-Velilla Herranz

Principado de Asturias
Carmen Garcia Gonzdlez

Comunidad Auténoma de Canarias
Teresa Florez-Estrada Fernandez
Francisco Hernandez Diaz

Comunidad Auténoma de Cantabria
Alvaro Gonzélez de Aledo Linos

Comunidad Auténoma de Castilla La Mancha
Elisabeth Alcéntara Ifiiguez

Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn
Carmen Romero Hergueta

Comunidad Auténoma de Catalufia
Mireia Jané Checa
Maria José Vidal

Comunidad Auténoma de Murcia
Asuncion Fernandez Sanchez

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
SG de Promocidn de la Salud y Epidemiologia
Coordinacion:
Elena Andradas Aragonés
Vicenta Maria Lizarbe Alonso
Maria Vicenta Labrador Cafiadas

Subdireccion General de Tecnologias de la Informacion
Juan Carlos Torrecilla Merchan

Maria Jesus Macias Fernandez

Elena Baeza Iniesta

Comunidad Auténoma de Extremadura
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SIPCN: Objetivos

 Realizar un correcto seguimiento y evaluacion del
programa.

 Medir los objetivos de calidad del PCN

 Permitir la puesta en comun de informacion sobre los
resultados de salud. Evaluacion comparada

e Conocer la Iincidencia de las enfermedades que
forman parte del programa.

* Realizar un informe anual sobre el estado de situacion
de este programa que sirva de base para futuras
politicas sanitarias asi como para la informacion
publica.
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SIPCN: caracteristicas

e Las Comunidades Autonomas e INGESA son las
fuentes de informacién. Cada CA tiene un Sistema de
Informacion diferente.

 ElI MSSSI ha desarrollado una aplicacion web

e Los datos se recogeran anualmente ; durante los cuatro
primeros meses del ano.

e Pilotar el SI con CCAA voluntarias.

 SDG Promocion de la Salud y Epidemiologia (DGSP-
MSSSI) sera la responsable de la explotacion de los
datos y la elaboracion del informe anual .

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO



-
E SANIDAD SERVICIOS SOCIALES
IGUALDA|

Datos del Sl del programa de cribado

neonatal del SNS

Generales
N° RN /ano
N° RN toma de muestra

Hras fecha nac-toma muestras

-

Especificos para cada

enfermedad : T° obtencion
del resultado; FP;VP;

\

N portad. sanos (FQ: TIR/ADN/TIR)

~

/

N° primeras muestras no validas
Dias fecha de toma-fecha entrada

laborat

Datos relacionados
Con diagnadstico y seguim
CaSO0S (anonimizados)

N° RN con resultado +/-

Indicadores
Percentil 50, P95 y P99
Nivel optimo / aceptable
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Datos minimos

de programas
gue realicen las

CCAA







