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Resumen

Antecedentes 
En los abordajes de cribado de cáncer de mama, de cérvix, colorrectal o de 
próstata existe un grado de debate científi co-técnico, de complejidad orga-
nizativa asistencial y de impacto poblacional que hace recomendable esta-
blecer unos mecanismos que faciliten la toma de decisiones en los distintos 
niveles de intervención. Para esto es necesario conocer qué programas de 
cribados poblacionales u oportunistas se están ofreciendo en las distintas 
Comunidades Autónomas de España.

Objetivo
Analizar la situación del cribado de cáncer de mama y otros cánceres (co-
lorrectal, cérvix y próstata) en España y contrastar esta situación con la evi-
dencia científi ca. 

Metodología. Obtención de información de los cribados que se llevan a 
cabo en las diferentes CC.AA. mediante encuestas estructuradas dirigidas a 
los responsables de los programas de cribado de cáncer de mama y de planes 
oncológicos de las 17 CC.AA. Evaluación de los diferentes programas de 
cribado a partir de unos indicadores obtenidos de forma homogénea (crite-
rios homogéneos aplicables en cada programa y Comunidad). Por otro lado 
se ha realizado una revisión sistemática de la evidencia científi ca para cada 
uno de los cribados analizados. 

Resultados        
Cáncer de mama
Existe evidencia de que el cribado mamográfi co reduce la mortalidad por 
cáncer de mama en el grupo de mujeres de 50 o más años (entre un 24%y 
un 29%). No hay sufi ciente evidencia (relación entre benefi cio y efectos ad-
versos) para recomendar el cribado poblacional en mujeres menores de 50 
años.  Todas las CC.AA. tienen programa de cribado de carácter poblacional 
e incluyen como población diana el grupo de edad de 50 a 64 años. Siguiendo 
las últimas recomendaciones, entre otros organismos, de la Unión Europea y 
de la Estrategia en Cáncer del SNS, varias CC.AA. han ampliado (o lo están 
ampliando) el límite superior de edad de las mujeres incluidas de 65 a 69 
años.  En 6 Comunidades también se incluye el grupo de 45 a 49 años, si bien 
el impacto del cribado en este grupo de edad no está demostrado a través de 
ensayos clínicos. La participación media está muy próxima al 70%, la adhe-
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rencia es muy alta y el tipo de tumores detectados en la mayor parte de los 
casos alcanza o se acerca a lo esperado en un programa de cribado.

A pesar que en la mayoría de las CC.AA. se dispone de mecanismos de 
evaluación de los programas, es necesaria establecer mecanismos de coordi-
nación para obtener información del conjunto del estado. 

Cáncer de cérvix
En España predominan los programas de cribado de cáncer de cérvix de 
tipo oportunista. Hay, sin embargo, algunas iniciativas para implantar un cri-
bado poblacional (con citación directa) u organizado (sin citación directa, 
pero reforzando la información, evaluación e implicación de los profesio-
nales sanitarios para captar a la población diana). Existen diferencias entre 
CC.AA. en cuanto a las recomendaciones de edad de inicio y periodicidad 
de la citología. Predominan los protocolos que incluyen a mujeres de entre 
25 y 65 años con una periodicidad de entre 3 y 5 años. Sin embargo, la infor-
mación disponible parece indicar que la periodicidad real entre las mujeres 
que se hacen citologías es mayor.

Algunas CC.AA. están introduciendo la citología líquida como técnica 
de cribado, aunque no se ha demostrado que esta técnica disminuya la mor-
talidad o incidencia del cáncer de cérvix, pero sí que mejora la sensibilidad 
de la prueba. También se está introduciendo en algunas CC.AA. la deter-
minación del VPH en caso de cribado inadecuado (sin ninguna citología en 
el período indicado). Igualmente se viene realizando en caso de ASCUS o 
postratamiento quirúrgico y en grupos de riesgo específi co. La participación 
es desigual entre CC.AA., oscilando entre el 30% y el 70% (sin incluir las 
citologías realizadas en la medicina privada). La información disponible me-
diante estudios transversales y encuestas de salud sugiere que la cobertura 
del cribado debería ser mejorada entre las mujeres más mayores, de zonas 
rurales y de niveles socioeconómicos bajos.

Cáncer colorrectal
El cáncer colorrectal es uno de los tumores en los que hay evidencia del be-
nefi cio de realizar estrategias de detección precoz, lo recomienda el Consejo 
Europeo, está incluido en las estrategias del cáncer del SNS y en la mayoría 
de planes oncológicos de las Comunidades Autónomas. En la actualidad hay 
un debate científi co sobre el test de cribado más óptimo, pero la evidencia 
disponible sugiere recomendar la sangre oculta en heces.

El cribado poblacional de cáncer de colon y recto es una actividad que 
se está iniciando en las Comunidades Autónomas. En este momento solo 
tres Comunidades están desarrollando programas en fase piloto, pero la in-
tención es mantener estos proyectos y ampliarlos, y una parte signifi cativa 
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de Comunidades Autónomas que aún no han comenzado, tienen previsto 
iniciar programas de este tipo a corto plazo.

La participación obtenida en los programas piloto está por debajo de 
lo deseable, la información a la población sobre la importancia de este pro-
blema de salud y sobre las posibilidades de prevención y diagnóstico precoz 
es clave para mejorar la efectividad de estas acciones.

Las estrategias organizadas para grupos de riesgo alto están poco desa-
rrolladas, aunque las personas en las que se detecta un riesgo incrementado 
por factores individuales o familiares generalmente están incluidas en pro-
tocolos de seguimiento. Existen algunas guías de práctica clínica para el cán-
cer colorrectal, que podrían servir de referencia para el diseño y desarrollo 
organizado de este tipo de actividades. En este momento todavía no existe 
consenso sobre cuál debería ser el test de cribado a utilizar en los programas 
de cribado de cáncer de colorrectal. 

Cáncer de próstata
No existen evidencias concluyentes sobre si el cribado poblacional del cán-
cer de próstata mejora el pronóstico comparado con las neoplasias que se 
presentan espontáneamente. Las recomendaciones de sociedades científi cas 
u organismos ofi ciales sobre el uso de la determinación del antígeno pros-
tático específi co como prueba de cribado son contradictorias. En España la 
mayoría de Comunidades Autónomas no ha realizado ninguna recomenda-
ción relativa a favorecer o no el cribado de cáncer de próstata. Existe muy 
poca información sobre el número de determinaciones de PSA que se están 
realizando, pero esta indica que son frecuentes principalmente en hombrea 
mayores. En este sentido, sería importante conocer los perfi les de utilización 
del PSA como prueba de cribado y conocer las implicaciones que conlleva 
con relación a pruebas confi rmatorias, el sobrediagnóstico y el sobretrata-
miento. 

Conclusiones
En España el Sistema Nacional de Salud ofrece cribado de cáncer de mama 
y de cérvix en todas las CC.AA. Aunque existen algunas diferencias, la ma-
yoría sigue las recomendaciones de la Comisión Europea. La inclusión de 
nuevas técnicas o nuevos criterios de selección de población diana no siem-
pre viene respaldada por la evidencia científi ca. El cáncer de colon y recto, 
por otro lado, a pesar de existir evidencia del benefi cio de las estrategias 
de detección precoz, no cuenta en España con un programa de cribado ex-
tendido. Se han iniciado pruebas piloto de programas poblacionales en tres 
CC.AA. y parece que se extenderá a otras. Por último, la determinación del 
antígeno prostático específi co (PSA) como prueba de detección precoz del 
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cáncer de próstata parece bastante extendida a pesar de no existir evidencia 
científi ca que pruebe que su uso disminuya la mortalidad por este cáncer, y 
de que ninguna Comunidad Autónoma lo recomiende.

Palabras clave. Cribado, cáncer, cáncer de mama, cáncer colorrectal, 
cáncer de cérvix, cáncer de próstata.
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Introducción y objetivos 

1. Introducción
El objetivo de un cribado de cáncer es el de reducir la incidencia y/o la 
mortalidad en la medida que detectar la enfermedad en una fase preclínica 
mejora la efectividad del tratamiento con respecto a si se hubiera diagnos-
ticado en fase clínica y en consecuencia en un estadio más avanzado de la 
enfermedad.  

Sin embargo, para que un cribado implique una mejora de la efectivi-
dad, debemos considerar algunos aspectos fundamentales, tales como que 
la incidencia del cáncer sea relativamente elevada, que se pueda detectar 
en fase preclínica, que se disponga de un tratamiento efectivo en esta fase 
de la enfermedad, que se garantice una alta cobertura y participación de la 
población a quién va dirigido el cribado. Igualmente se debe garantizar la 
calidad y accesibilidad a pruebas diagnósticas adicionales y al tratamiento y 
rehabilitación en el caso de precisarse alguna de estas atenciones. 

Si bien el objetivo de la detección precoz de un cáncer es principalmen-
te el de reducir la mortalidad por esta causa, se tiene que tener muy presente 
a la hora de recomendar un cribado poblacional el hecho de que también 
comporta efectos adversos diversos. En el contexto de una población asin-
tomática, la prevalencia de los distintos cánceres es baja y por consiguiente 
no podemos esperar valores predictivos positivos altos. Es decir, en parte es 
consustancial a los cribados un alto porcentaje de falsos positivos (la prueba 
de cribado es positiva, pero después de realizar otras pruebas confi rmatorias, 
fi nalmente no se ha diagnosticado cáncer). Un falso positivo supone la reali-
zación de exploraciones más agresivas, así como la angustia asociada a la in-
certidumbre del proceso. Deben considerarse también como efectos adversos 
los falsos negativos en la medida que pueden comportar una percepción de 
excesiva seguridad y por tanto reducir la vigilancia natural frente a los prime-
ros síntomas asociados a estas enfermedades. Otro aspecto que cada vez va 
tomando más relevancia es el posible sobrediagnóstico y sobretratamiento, lo 
que algunos autores han descrito como un entusiasmo engañoso en relación 
a los resultados de los cribados. Es decir, parte de los casos diagnosticados 
y tratados de forma efectiva en el contexto de un cribado no hubieran sido 
detectados en el supuesto de no existir el cribado y por tanto no hubieran 
modifi cado la mortalidad por esta causa. En parte, este fenómeno se explica 
por el lenght time bias asociado a los cribados de cáncer. Esto es, en los cri-
bados planteados como pruebas periódicas a población asintomática hay una 
mayor probabilidad de diagnosticar precozmente aquellos casos en que la 
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evolución de la enfermedad es más lenta y que a la vez pueden presentar un 
mejor pronóstico o que el individuo puede morir por otras causas. 

El planteamiento de un cribado se debe hacer después de la valoración 
de los posibles benefi cios (principalmente la reducción de la mortalidad, 
pero también de la morbilidad o secuelas de la enfermedad) y efectos ad-
versos, así como de su factibilidad. Esta dependerá en parte de la valoración 
de coste-efectividad frente a otras alternativas. Si no hay evidencia clara de 
que los benefi cios superan los efectos adversos, y de que es costo-benefi cio, 
no se debería plantear un cribado masivo a la población. 

En función de la estrategia, se puede diferenciar un cribado masivo para 
la población de riesgo medio (por ejemplo, en el cáncer de mama a las mu-
jeres de 50 a 69 años), un cribado selectivo a la población de alto riesgo (por 
ejemplo, cribado con colonoscopia a población con antecedentes familiares 
de cáncer de colon-recto) o un cribado oportunista (es decir, que se indica 
de forma individualizada en el contacto con el médico). En este informe, nos 
referimos mayoritariamente al cribado masivo en población de riesgo medio 
en el contexto de los programas poblacionales. Sin embargo, hay que recor-
dar que el cribado específi co no es una alternativa al masivo, sino que puede 
ser complementario, en la medida que se conozca e identifi que la población 
de alto riesgo. Así, por ejemplo, es conveniente que a la vez que se oferte un 
cribado de cáncer de mama a todas la mujeres de 50 a 69 años, se dispon-
ga de una estrategia propia para las mujeres con historia familiar relevante. 
Por otro lado, cuando no hay una evidencia sufi cientemente robusta sobre 
la efectividad de un cribado masivo, es posible plantear la posibilidad de un 
cribado oportunista que facilite el contexto de mejorar la información y la 
participación del paciente en la decisión de realizar o no el cribado.

Criterios generales del cribado
Wilson y Junger ya plantearon en el año 1968 una serie de criterios para 
justifi car la realización de un cribado. Aquellos relativos a la enfermedad o 
problema de salud (que sea un problema relevante, se conozca la historia na-
tural de la enfermedad, existencia de criterios diagnósticos bien establecidos, 
mayor efi cacia/efectividad del tratamiento en fase precoz), aquellos relativos 
a la prueba de cribado (valida, fi able y aceptable en términos de seguridad) y 
aquellos relativos al programa (efectivo, factible y evaluable). 

Posteriormente, en el contexto de la Unión Europea se realizaron una 
serie de recomendaciones más orientadas a las estrategias del cribado. La 
primera, muy importante no olvidarla, es que en el contexto de las estrate-
gias de salud pública siempre se debería priorizar la prevención primaria 
frente al diagnóstico precoz de una enfermedad. Por lo tanto, paralelamente 
a los esfuerzos y recursos destinados a los programas de cribado, deberían 

ca ́ncer_OK.indd   18ca ́ncer_OK.indd   18 4/9/08   10:16:424/9/08   10:16:42



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 19

dedicarse también recursos e investigación orientados a la prevención a par-
tir de análisis de factores de riesgo y estrategias de reducción de la exposi-
ción a los mismos. 

Un cribado se debería ofrecer siempre dentro de un contexto de pro-
gramas organizados en los que se garantice la calidad (técnica, de formación 
y organización), la accesibilidad y equidad, la información a la población so-
bre los benefi cios y efectos adversos. Los benefi cios del cribado únicamente 
se pueden lograr con una elevada participación de la población y garantizan-
do una adecuada atención asistencial en caso de sospecha y/o confi rmación 
diagnóstica. 

Un programa organizado implica una estructura defi nida del cribado, 
un sistema riguroso de evaluación del proceso y de los resultados, y una 
retroalimentación de la evaluación a los participantes y a los profesionales 
implicados. Deberían también garantizarse otros aspectos complementarios 
al cribado, como disponer de registros de cáncer poblacional, sistemas de 
formación sanitaria y auditorías para garantizar la calidad. 

Evidencia científi ca y experiencia de programas de cribado en 
distintos cánceres
En la actualidad se puede considerar que hay cuatro cánceres en los que dis-
tintas sociedades científi cas y las organizaciones sanitarias están haciendo 
en uno u otro sentido recomendaciones de realizar cribados masivos: mama, 
cuello uterino, colon-recto y próstata. Aunque el grado de evidencia científi -
ca y el nivel de implementación y orientación del cribado son muy distintos 
en cada uno de estos cánceres.

En las cuatro localizaciones neoplásicas se conoce que por su historia 
natural la detección precoz y el tratamiento posterior de la enfermedad po-
drían mejorar el pronóstico, se disponen de pruebas de cribado relativamen-
te seguras y factibles de realizar en grandes poblaciones y son cánceres que 
afectan a un número importante de la población.

El cáncer de mama es el más frecuente en la mujer, el de colon y recto es 
el más frecuente cuando analizamos ambos sexos en conjunto y el cáncer de 
próstata es el tercero más frecuente en el hombre (aunque las estimaciones 
para el año 2006 en Europa lo situaban en primera posición). En lo referente 
al cáncer de cuello uterino, presenta una elevada incidencia en algunos países 
como Sudamérica, aunque en España la incidencia es baja. 

En la actualidad se dispone de razonable evidencia científi ca para po-
der recomendar el cribado en el cáncer de mama, el cáncer colon y recto, y el 
cáncer de cuello uterino. Sin embargo, en cada uno de estos cribados persiste 
un nivel de incertidumbre científi ca. La efectividad de cribado en el cáncer 
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de mama está bien demostrada en mujeres de 50 a 69 años, en numerosos 
países existen programas poblacionales, pero se sigue debatiendo sobre la 
efectividad del cribado en mujeres menores de 50 años o el impacto de la 
introducción de nuevas tecnologías-técnicas de imagen tales como la mamo-
grafía digital o la RM. 

La efectividad del cribado en el cáncer de colon y recto se ha demostra-
do para la prueba de sangre oculta en heces en población mayor de 50 años, 
aunque hay un intenso debate científi co sobre otras pruebas alternativas que 
podrían incrementar la efi ciencia del cribado, como son la sigmoidoscopia y 
la colonoscopia. A diferencia del cáncer de mama, en el cribado del cáncer 
de colon y recto hay una relativa escasa experiencia en programas poblacio-
nales. Ha sido en estos últimos años que en países de nuestro entorno o en 
distintas CC.AA. se han iniciado experiencias piloto o su recomendación de 
forma masiva. 

El cribado de cáncer de cérvix es el primero que se recomendó y se 
implementó; sin embargo, en nuestro contexto se ha planteado como un cri-
bado oportunista sin una estructura propia de programa. Por tanto, adolece 
de los problemas derivados de este planteamiento, tales como la falta de 
equidad-accesibilidad, garantía de calidad del proceso, adherencia a las re-
comendaciones derivadas de la evidencia científi ca y la evaluación de los 
resultados del cribado. Por otra parte, en los últimos años se están revisando 
las recomendaciones a partir de conocer el papel del virus del papiloma hu-
mano (VPH) en la etiología y evolución de la enfermedad, lo que ha genera-
do un importante debate científi co-técnico. En este sentido, la introducción 
o no de la vacuna del VPH tendrá implicaciones muy importantes en las 
estrategias de cribado. 

La evidencia científi ca hasta ahora disponible no permite recomendar 
el cribado poblacional de cáncer de próstata a partir de realizar el PSA. En 
los próximos años se dispondrán de los resultados de dos ensayos aleatoriza-
dos (uno europeo y otro de EE.UU.) que podrán aportar más luz al debate 
científi co. A pesar de no disponer de evidencia científi ca, es una realidad 
la práctica relativamente extendida de este cribado de forma oportunista. 
Probablemente, esta práctica ayuda a explicar el incremento observado en 
los últimos años de la incidencia del cáncer de próstata, como de las tasas de 
prostatectomía radical y otras alternativas terapéuticas a esta enfermedad. 

Qué nos aporta la experiencia de los programas    
de cribado de cáncer de mama
La experiencia de más de una década de los programas de cribado de cáncer 
de mama en España y otros países europeos nos permite hacer refl exiones 
sobre algunos aspectos que pueden permitir mejorar los resultados de este y 
de otros cribados de cáncer. 
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Se debería garantizar una visión poblacional de programa, compartida 
por todos los profesionales implicados: clínicos de la atención primaria y 
de las distintas especialidades (radiólogos, patólogos, cirujanos, oncólogos, 
epidemiológicos, además de los especialistas según localización), gestores 
y políticos, así como asociaciones sociales. Se debe garantizar una organi-
zación, que por su naturaleza es altamente compleja, muy transversal, con 
características propias y de la que hay relativamente poca experiencia en los 
actuales sistemas sanitarios. 

Ya se ha comentado la necesidad de complementar los cribados ofreci-
dos a la población de riesgo medio con los orientados a la población de alto 
riesgo. En la medida que se incrementa la prevalencia/incidencia de la enfer-
medad, el cribado es mucho más efi ciente e incrementa su valor predictivo 
positivo. Posiblemente, es un reto del diagnóstico precoz el poder ofrecer 
cribados de cáncer a poblaciones más específi cas o con mayor riesgo que 
las actuales, defi nidas mayoritariamente por el rango de edad. En el futuro 
podrían conocerse otros marcadores o factores de riesgos que orienten de 
forma más efi ciente los cribados. 

Se debe garantizar la calidad del programa y de la atención integral. 
Un programa de cribado tiene implicaciones en todas las áreas asistenciales, 
desde el consejo en la atención primaria, hasta la garantía de la calidad en el 
diagnóstico y tratamiento. Sin embargo, no se puede plantear un programa 
aislado del resto de la actividad asistencial, ya que no sería ético considerar 
dos niveles de calidad asistencial en función de si el paciente está o no en 
un programa. Esto implica la necesidad de revisar los procesos asistenciales 
habituales en la actualidad. 

Garantizar un proceso de evaluación y potenciar la investigación, in-
tegrado en el contexto de los programas de cribados. La experiencia del 
cribado de cáncer de mama nos indica que es muy importante establecer un 
número mínimo y básico de indicadores comunes que permitan monitorizar 
el programa de cribado, en los distintos ámbitos geográfi cos y/o poblacio-
nales. Tasa de participación, detección de cánceres, tipología de los mismos, 
valores predictivos positivos, sensibilidad, incidencia, supervivencia y mor-
talidad, son algunos de ellos. A su vez se debe impulsar políticas de investi-
gación tanto en el ámbito internacional como local. 

Sería necesario establecer una estrategia común entre los programas 
de detección precoz de cáncer, tales como el de mama, colon-recto o cuello 
de útero. Desde la perspectiva de la población (asintomática o sana), no se 
entendería una falta de integración, tanto por lo que hace referencia al papel 
de los profesionales clínicos como a la información que reciben.

Un programa de cribado debe garantizar un buen nivel de información 
a la población. Esto debería permitir, en primer lugar, un grado de conciencia-
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ción básico para incrementar los niveles de participación; en segundo lugar, la 
capacidad de los individuos de decidir si consideran benefi cioso su participa-
ción. En este sentido, se ha propuesto informar claramente de los benefi cios 
esperados, pero también de los efectos adversos o riesgos. 

Objetivos del informe
Tal como se ha comentado, en los abordajes de cribado de cáncer de mama, 
cérvix, colorrectal o próstata existe un grado de debate científi co-técnico, 
de complejidad organizativa asistencial y de impacto poblacional que hace 
recomendable establecer unos mecanismos que faciliten la toma de decisio-
nes en los distintos niveles de intervención. Para esto es necesario conocer 
qué programas de cribados poblacionales u oportunistas se están ofreciendo 
en las distintas Comunidades Autónomas de España. Esta información pro-
porcionará elementos para la mejora de la calidad asistencial en prevención 
secundaria del cáncer.

El presente informe tiene como objetivo general hacer una revisión de 
la evidencia científi ca así como un análisis de situación de los cribados de 
cáncer de mama, colon-recto, cérvix y próstata. Se ha diferenciado el cáncer 
de mama en la medida que los programas poblacionales establecidos desde 
el año 1990 nos permiten disponer de información relativamente válida y 
fi able. Las revisiones de la evidencia se han orientado a preguntas específi -
cas para el cáncer de mama (efectividad del cribado en mujeres menores de 
50 años y benefi cios de la mamografía digital) y el cáncer de cuello uterino 
(benefi cios de la citología líquida y test de VPH). En el cáncer de colon, la 
revisión de la evidencia se ha orientado a la calidad de las distintas posibles 
pruebas de cribado, mientras que en el cáncer de próstata se sigue analizan-
do si existe justifi cación para la realización de cribado poblacional. 

Como objetivos específi cos se han defi nido los siguientes:

1.  Analizar la situación del cribado de cáncer de mama 
y otros cánceres (colorrectal, cérvix y próstata) en España. 

 1.1. Descripción de la situación del cribado de cáncer de mama.

 1.1.a. Defi nir y describir las características de los programas  
de cribado de cáncer de mama de las diferentes    
Comunidades Autónomas de España.

 1.1.b. Defi nir y describir los indicadores de resultados 
(participación, pruebas complementarias, tasas de detección, 
etc.) de los diferentes programas de cribado de cáncer de 
mama de las diferentes Comunidades Autónomas.

 1.2. Describir la situación del cribado de otros cánceres    
 (colorrectal, cérvix y próstata). 
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 Describir para cada uno de estos cánceres (colorrectal, cérvix y 
próstata) la situación de cribado u otras actividades de detección 
precoz existentes en cada Comunidad Autónoma (tipos de 
programas, guías o protocolos existentes, análisis de datos 
disponibles de población cribada a partir de encuestas de salud, 
etc.)

2.  Revisar la literatura científi ca relativa a los cribados y actividades 
de diagnóstico precoz de cáncer de mama, colorrectal, cérvix y 
próstata.
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Capítulo I. Situación del cribado   
de cáncer de mama en España: 
características y principales 
resultados de los programas 
existentes
Nieves Ascunce, María Ederra,    
Ana Barcos, Raquel Zubizarreta,
Ana Belén Fernández y Montserrat Casamitjana

1. Introducción      
Incidencia y mortalidad
El cáncer de mama es el más frecuente en las mujeres. Ocupa el segundo 
lugar en cuanto a frecuencia en el mundo con una incidencia estimada de 
1.152.161 casos nuevos y 411.093 muertes en el año 2002 (1). En España 
se diagnostican anualmente unos 16.000 casos y produce 6.000 muertes de 
mujeres al año (2). En el año 2002 la tasa de incidencia ajustada (utilizando 
como referencia la población mundial) era de 76 casos nuevos por 100.000 
mujeres y año, siendo la media de la Unión Europea de 97 casos nuevos por 
100.000 mujeres y año. España sigue siendo uno de los países europeos con 
menor incidencia a pesar de experimentar un gran aumento en los últimos 
10 años.

Se ha estimado una incidencia media para la Unión Europea del 93,4 
en el año 2006 (3). Menos de un 10% de los casos incidentes de cáncer de 
mama ocurren en mujeres menores de 40 años, siendo a partir de los 50 años 
la edad de mayor aparición. 

En el año 2002 fue también la primera causa de muerte prematura en 
la mujer de 35 a 64 años, con una tendencia creciente desde mitades de los 
80 hasta mitades de los 90 y decreciente desde el año 1995. 
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El cáncer de mama es hoy en día una de las enfermedades oncológicas 
con una supervivencia más larga. En la mayoría de estudios, la supervivencia 
observada a cinco años supera el 76% (4,5).

Causas y factores de riesgo
En la actualidad, entre el 70% y el 80% de todos los cánceres mamarios apa-
recen en mujeres sin factores de riesgo explicables. Solamente entre un 5% 
y un 10% tiene un origen genético por poseer los genes mutados BRCA1 y 
BRCA2.

Edad y sexo. Como sucede con la mayoría de los cánceres, la edad es un 
factor de riesgo muy importante, el 75% de todos los casos ocurre en muje-
res de más de 50 años. En cuanto al sexo, menos del 1% ocurre en hombres. 

Raza. Las mujeres blancas son más propensas a padecer esta enfer-
medad que las de raza negra. Las que tienen menor riesgo son las mujeres 
asiáticas e hispanas.

Antecedentes personales. Las mujeres con cáncer de mama previo tie-
nen un riesgo superior, estimado en un 1% anual, de desarrollar otro cán-
cer de mama. Las mujeres con lesiones de mama preinfi ltrantes y displasias 
tienen entre 1,5 y 2 veces más de riesgo. Si el cáncer es hereditario el riesgo 
aumenta a un 5% por año. 

Factores genéticos y antecedentes familiares de cáncer de mama. Se 
han identifi cado dos genes cuya mutación se ha relacionado con una mayor 
probabilidad de desarrollar el cáncer de mama. Estos genes se denominan 
BRCA1 y BRCA2 y según algunos estudios entre el 50% y el 60% de mu-
jeres que han heredado estos genes mutados pueden desarrollar el cáncer 
antes de los 70 años. Otros genes también relacionados con el cáncer de 
mama serian el P53 y BARD1, el BRCA3 y el Noey2. 

Hormonales. Las mujeres con menarquia temprana o menopausia tar-
día tienen un riesgo mayor. Igual sucede con aquellas que no tuvieron hijos 
o los tuvieron después de los 30 años de edad. La terapia hormonal que se 
utiliza para aliviar los síntomas de la menopausia, parece aumentar a largo 
plazo (más de 10 años) el riesgo de sufrir cáncer de mama (6). No se ha de-
mostrado un mayor riesgo en el uso prolongado de anticonceptivos.

Características físicas, dieta y alcohol. El papel de la obesidad como 
factor de riesgo sigue siendo controvertido. Algunos estudios muestran su 
relación asociada posiblemente con la producción de altos niveles de es-
trógenos en las mujeres obesas (7). El exceso de cierto tipo de lípidos en la 
dieta, en concreto de ácidos grasos omega 6, altera la actividad de un grupo 
de genes, lo que acelera o promociona el cáncer de mama y le confi ere ca-
racterísticas de mayor malignidad (8). El consumo de alcohol durante años 
también está vinculado a un mayor riesgo de cáncer de mama. 
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Exógenos químicos y radiación. Varios estudios han señalado que la 
exposición a sustancias químicas similares a los estrógenos, que se encuen-
tran en pesticidas y ciertos productos industriales, puede aumentar también 
este riesgo. Las personas que han estado expuestas a la radiación, particular-
mente durante su infancia, pueden tener igualmente un riesgo alto de cáncer 
de mama en su vida adulta, sobre todo quienes recibieron radiación en el 
tórax por cánceres anteriores. 

Prevención secundaria o detección precoz
Debido a la inexistencia de una prevención primaria efi caz, la detección pre-
coz se ha visualizado como la mejor estrategia para mejorar el pronóstico de 
esta enfermedad.

La historia natural del cáncer de mama favorece la posibilidad de la 
detección precoz mediante un test de cribado. Existe una fase preclínica de-
tectable en que su duración es de 1 a 3 años.

La mamografía es hoy la única prueba o test de cribado que permite 
reconocer lesiones en una fase inicial, lo que puede incrementar la tasa de 
diagnósticos en estadios localizados. Su resultado no determina un cáncer, 
por lo que es imprescindible la realización de pruebas radiológicas comple-
mentarias para establecer el diagnóstico defi nitivo. Su sensibilidad varía con 
la edad (86,7 de 40 a 49 años y 94,1 de 60 a 69 años) (9). 

Respecto a otros métodos, como la autoexploración mamaria, estudios 
recientes han demostrado su nula efi cacia como prueba de detección precoz. 
La exploración clínica se ha utilizado como complementaria a la mamogra-
fía y nunca como única prueba, debido a su baja sensibilidad (10).

La efectividad del cribado del cáncer de mama mediante mamografía 
ha sido muy estudiada, a partir de los resultados obtenidos en los diversos 
ensayos aleatorizados controlados realizados en diversos países incluyendo 
más de 500.000 mujeres que han permitido demostrar una reducción de la 
mortalidad de entre un 20% y un 35%, variable según la edad, los años de 
seguimiento, el número de mujeres y la periodicidad de la mamografía. Las 
mujeres que más se benefi cian del cribado mamográfi co son las mayores de 
50 años, siendo menor cuanto más jóvenes (11, 12, 13).

Para el buen desarrollo de programas de detección precoz es necesario 
potenciar la calidad de los mismos teniendo en cuenta una serie de paráme-
tros: disponer de un buen sistema de captación y de invitación de las mujeres 
de la población diana, establecer un control de calidad de la mamografía, el 
número de proyecciones necesarias con una correcta lectura por radiólogos 
expertos, así como un tratamiento rápido y adecuado, además de una eva-
luación sistemática a efectos de maximizar los benefi cios esperados y mini-
mizar los efectos adversos del cribado (retraso diagnóstico debido a falsos 
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negativos, estrés y ansiedad debido a los falsos positivos, el sobrediagnóstico 
y sobretratamiento debido a la detección de carcinomas ductales in situ que 
nunca hubieran progresado y el incremento del riesgo debido a la radiación 
de la mamografía) (14,15).

Recomendaciones
Existe un consenso general en recomendar la detección precoz de cáncer de 
mama mediante cribado mamográfi co cada dos años, a todas las mujeres de 
riesgo intermedio de edad entre 50 y 69 años. 

Entre los organismos médicos internacionales existen diferencias en 
relación a la edad de inicio del cribado por debajo de los 50 años. 

Entre las organizaciones de profesionales que recomiendan iniciar el 
cribado a mujeres de riesgo intermedio antes de los 50 años están:

1. U.S. Preventive Services Task Force, 2005 

2. American Cancer Society, 2006

3. National Cancer Institute, 1998

4. American Medical Association

5. American College of Radiology, 2004

6. American College of Obstetricians and Gynecologists, 2004 

Entre las que NO recomiendan el cribado a mujeres de riesgo interme-
dio menores de 50 años fi guran:

1. European Comission (EBCN, EUSOMA, EUREF), 2006 

2. European Code Against Cancer, 2003

3. International Agency for Research on Cancer (IARC), 2002

4. The Canadian Task Force on Preventive Health Care, 2004

5. American College of Preventive Medicine, 1996

6. The American Academy of Family Physicians 

7. National Health Service (NHS) Breast Screening Programme, 2006

8. Estrategia en Cáncer del Sistema Nacional de Salud, 2006

En 1990 se puso en marcha en Navarra el primer programa poblacional 
de cribado de cáncer de mama de España y desde entonces, en diferentes fe-
chas, se han iniciado en el resto de Comunidades Autónomas, cuyo desarrollo 
ha permitido obtener, en este momento, una cobertura prácticamente total. 

Los responsables de los programas de todas las Comunidades Autóno-
mas de España se reúnen anualmente para facilitar la coordinación e inter-
cambio de experiencias entre gestores de programas, impulsar la colabora-
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ción entre los profesionales implicados en el diagnóstico y tratamiento del 
cáncer de mama y difundir guías de garantía de calidad y otros documentos 
de interés.

En el marco de estas reuniones, a partir del año 1998 se cumplimen-
ta una encuesta que recoge la información más relevante acerca de la or-
ganización, recursos y elementos destinados a garantizar la calidad de los 
procesos. Con esta encuesta, los programas de todas las Comunidades Au-
tónomas conocen los resultados de las otras Comunidades. Además, esta in-
formación se puede consultar en la página web de los programas españoles                         
http://www.programascancerdemama.org. 

La evaluación de los programas de cribado forma parte inherente de 
los mismos y, como tal, debe planifi carse antes de su puesta en marcha. De-
ben defi nirse los datos que se van a registrar, los indicadores que se van a uti-
lizar y los valores guía o de referencia que se usarán en su análisis, así como 
las decisiones que se derivarán de su cumplimiento o incumplimiento.

Desde hace más de 10 años todos los programas españoles han traba-
jado en la identifi cación y defi nición de indicadores comunes que permitan 
la realización tanto de esta evaluación particular y específi ca para cada pro-
grama como de forma conjunta entre todas las Comunidades Autónomas, a 
fi n de conocer la realidad del cribado de cáncer de mama en nuestro país y 
los resultados que de él pudieran derivar. 

Aprovechando las reuniones anuales se ha consensuado la informa-
ción mínima requerida para esta evaluación conjunta y los indicadores que 
se deberían utilizar. 

2. Objetivos       
Objetivo 1. Evaluar las características y situación de los programas de 
cribado españoles a través de la última encuesta, con fecha 31 de diciembre 
de 2005. La encuesta contiene información acerca de la organización, 
recursos y elementos destinados a garantizar la calidad de los procesos en el 
cribado mamográfi co.

Objetivo 2. Resumir y analizar los principales indicadores predictores de 
impacto de los programas españoles. 

Hay que constatar las difi cultades del análisis de esta información dada 
la imposibilidad, en muchos casos, de obtener datos globales para el conjun-
to de España. 

Es preciso tener en cuenta que el primer objetivo es de corte trans-
versal, con información a fecha de 31 de diciembre de 2005, mientras que el 
segundo se refi ere a un período de tiempo variable para cada Comunidad 
Autónoma.
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3. Metodología       
3.1. Objetivo 1 
Para evaluar las características de los programas de cribado en España, 
se realiza anualmente una encuesta estructurada que se suministra a los 
responsables del programa de detección precoz de cáncer de mama de 
cada Comunidad Autónoma. A través de la misma se recoge información 
sobre el año de inicio de los programas, grupo de edad diana, tamaño de la 
población objetivo y cubierta, número de unidades de exploración, número 
de proyecciones, experiencia de los radiólogos, sistema de lectura, controles 
de calidad, existencia de guías y protocolos, etc.

Este informe se refi ere a la encuesta realizada en el año 2006 en la que 
se recogen los datos referidos a 31 de diciembre del año 2005. 

3.2. Objetivo 2      
Recogida de información 
En el año 2006 se solicitó a todas las Comunidades Autónomas la remisión 
de información agregada correspondiente a su programa de cribado desde 
el momento de su inicio y hasta el 31 de diciembre de 2004. 

La información se recogió mediante formularios diseñados al efecto. 
Todos los indicadores fueron reformulados y defi nidos para homogeneizar y 
poder establecer, en la medida de lo posible, la comparabilidad de los datos 
recogidos. 

Aunque el grupo de edad incluido en los programas es diferente de 
unas Comunidades Autónomas a otras, a efectos de este análisis, los datos se 
solicitaron limitando al grupo de edad común en todos los programas (50 a 
64 años) sin desagregar por subgrupos de edad. 

La información se solicitó desagregada por tipo de exploración consi-
derando 3 subgrupos:

- Exploración inicial: la que se realiza por primera vez en el programa 
independientemente de que derive de la primera invitación (cuan-
do la mujer se incorpora al programa) o de invitaciones posteriores 
(en vueltas sucesivas).

- Exploración sucesiva regular: la que se realiza a mujeres partici-
pantes (exploradas) en la vuelta anterior (intervalo entre las dos 
exploraciones máximo de 30 meses).

- Exploración sucesiva irregular: la que se realiza a mujeres participantes 
(exploradas) con anterioridad en el programa pero no en la vuelta an-
terior (intervalo entre las dos exploraciones superior a 30 meses).
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Indicadores utilizados       
La tabla 1 recoge las defi niciones de los indicadores de impacto utilizados. 
Los resultados obtenidos se comparan con los valores de referencia que se 
recomiendan para la evaluación de programas de cribado de cáncer de mama 
en la “European guidelines for quality assurance in breast cancer screening 
and diagnosis” (tabla 2) (15). 

Tabla 1. Indicadores utilizados

Indicadores predictores de la capacidad del programa para producir un impacto 
en la población

Participación 
global

Porcentaje de mujeres a las que se realiza la exploración de cribado 
sobre el total de mujeres invitadas

Participación          
de mujeres 
que se invitan  
por primera vez  
al programa

Porcentaje de mujeres a las que se realiza la exploración de cribado 
sobre el total de mujeres que se incorporan al programa (reciben por 
primera vez la invitación) 

Adherencia Porcentaje de mujeres que son exploradas en la vuelta actual en 
relación a las que fueron exploradas en la vuelta anterior y se vuelven 
a invitar en esta 

Patología detectada y características de la misma (adelanto diagnóstico)

Tasa de 
detección

Proporción de mujeres en las que se confi rma por estudio anatomo- 
patológico un cáncer de mama respecto al total de mujeres a las 
que se realiza el proceso de detección-diagnóstico (se excluyen los 
tumores lobulillares in situ). Se incluyen los cánceres diagnosticados 
en las exploraciones intermedias

Características 
de los tumores 
detectados 

* Porcentaje de cánceres intraductales sobre el total de tumores 
detectados

* Porcentaje de cánceres invasivos con un tamaño máximo de       
10 mm (T1ab, según la clasifi cación TNM) del total de cánceres 
invasivos detectados)

* Porcentaje de tumores invasivos sin invasión ganglionar (N0, según 
la clasifi cación TNM) del total de cánceres invasivos detectados

Hay que tener en cuenta que los valores sugeridos para el grupo de muje-
res con exploración inicial solo debería utilizarse para la primera vuelta del 
programa/unidad, dado que posteriormente las mujeres que se incorporan 
son solo las de la edad límite inferior, por lo que cambia sustancialmente el 
grupo de edad de referencia.

La participación global y la adherencia permitirán predecir la capaci-
dad global del programa para producir una disminución de la mortalidad 
por cáncer de mama. La tasa de detección y el análisis del estadio en el que 
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se detectan los tumores estimarán el adelanto diagnóstico y, por tanto, la 
mejora del pronóstico que el programa produce. 

Tabla 2. Valores de referencia de los principales indicadores               
predictores de impacto de los programas de cribado de cáncer de mama

Indicador

Nivel

Aceptable Deseable

Tasa de participación > 70% > 75%

Tasa de detección

Exploración inicial 3 x IR* > 3 x IR*

Exploración sucesiva regular 1.5 x IR* > 1.5 x IR*

Cánceres invasivos / total de cánceres detectados 90% 80-90%

Cánceres invasivos < 10 mm / total de cánceres 
invasivos detectados:

Exploración inicial N.A. > 25%

Exploración sucesiva regular > 25% > 30%

Cánceres con ganglios (-) / total de cánceres 
invasivos detectados:

Exploración Inicial N.A. > 70%

Exploración sucesiva regular 75% > 75%

* IR: Tasa de incidencia en la misma población previa a la puesta en marcha del programa

  NA: No aplicable

Comunidades participantes      
Todas las Comunidades Autónomas han remitido información, aunque el 
período y el grado de información son muy variables en función de la dispo-
nibilidad que cada una de ellas ha tenido para obtenerla.

Andalucía agrega los datos de 19 unidades de las 41 de que dispone y 
Baleares no remite datos de Menorca. El resto remite toda la información 
territorial. 

Nueve CC.AA. Aragón, Canarias, Castilla y León, Madrid, Murcia, Na-
varra, País Vasco, La Rioja y C. Valenciana, han remitido información para 
toda la Comunidad y para todo el período de estudio. Galicia prácticamente 
cubre también todo el período. Cinco CC.AA, Cantabria, Castilla la Man-
cha, Cataluña, Ceuta y Extremadura, solo han podido obtener información 
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de una vuelta, la última. En el resto de CC.AA, Andalucía, Asturias y Balea-
res, la información es incompleta o cubre períodos variables (2-3 vueltas), 
pero también siempre las últimas. 

La tabla 3 recoge el período para el que se remiten datos. En la misma 
tabla se señala el año de inicio de cada programa, el año en el que se alcanza 
el 100% de cobertura y el grupo de edad de la población objetivo en el pe-
ríodo de estudio de cada Comunidad. 

Tabla 3. Comunidades Autónomas participantes

Comunidad
Año 

de inicio

Año en el que se 
alcanza la 

cobertura total

Período 
de estudio

Grupo de 
edad
de la 

población 
objetivo

Andalucía 1995 2006 1995-2003 50-65

Aragón 1997 2006 1997-2004 50-64

Asturias 1991 2000 1998-2004 50-64

Baleares 1997 -- 1998-2004 50-64

Canarias 1999 2005 1999-2004 50-64/69

Cantabria 1997 1997 2003-2004 50-64

Castilla-La Mancha 1992 1997 2004-2005 45-64/69

Castilla y León 1992 1996 1992-2004 45-64/69

Cataluña 1992 2004 2004-2005 50-64/69

Ceuta 2001 2006 2005-2006 45-65/70

Extremadura 1998 2005 2003-2005 50-65

Galicia 1992 1998 1992-2003 50-64

Madrid 1999 2001 1999-2004 50-64

R. de Murcia 1995 1999 1995-2004 50-64/69

Navarra 1990 1992 1990-2004 45-64/69

País Vasco 1995 2000 1995-2004 50-64

La Rioja 1993 1995 1993-2004 45-65

C. Valenciana 1992 2001 1992-2004 45-64/69

Baleares: En 1997 se inicia en Menorca pero no se envían datos de esta isla. El resto 
se inicia en 1998. Murcia: Inicio en noviembre 1994. Canarias realizó las primeras 
exploraciones en un período piloto en 1998
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Como puede verse, los períodos de tiempo a los que se refi eren los datos son 
muy variables en las diferentes CC.AA.. El hecho de no incluir la primera 
vuelta en varias de ellas difi culta mucho la comparación de datos. Además 
hay que tener en cuenta el momento en el que se alcanza la cobertura total 
en cada Comunidad Autónoma, ya que hasta entonces se estará iniciando la 
primera vuelta en algunas áreas, con lo que se mezclan resultados de vueltas 
prevalentes (la primera) con incidentes (vueltas sucesivas). 

Igualmente, por otro lado, el grado de desagregación de la información 
incluida también es muy variable, lo que, como se comenta posteriormente, 
difi culta mucho la realización de comparaciones. 

Respecto al grupo de edad incluido, todas las CC.AA. han limitado la 
información al grupo de 50 a 64 años, excepto La Rioja (45 a 64) y Ceuta 
(45 a 70).

En la tabla 4 se muestra el tipo de información remitida por cada Co-
munidad  Autónoma. Solo 5 CC.AA. (Canarias, Castilla y León, Navarra y 
C. Valenciana) han podido remitir toda la información y con el grado de des-
agregación requerida (estas CC.AA. también incluyen información comple-
ta de la Comunidad y de todo el período). Para el resto de CC.AA. se puede 
comprobar en la tabla lo que se ha podido obtener en cada caso. Unido a la 
variabilidad en el tiempo de estudio todavía complica más el análisis.

4.Resultados
4.1. Características de los programas de cribado 
(objetivo 1)    

Año de inicio de los programas     
Actualmente todas las Comunidades Autónomas españolas y la Ciudad Au-
tónoma de Ceuta cuentan con un programa poblacional de cribado de cán-
cer de mama. 

Navarra fue la primera Comunidad en poner en marcha su programa, allá 
por el año 1990. En la década de los 90 y de forma progresiva lo hicieron 
el resto de Comunidades. El programa con una trayectoria más corta es el 
de la Ciudad Autónoma de Ceuta, que comenzó en 2001 (tabla 5, página 
siguiente).

Población diana      
Grupo de edad objetivo      
Todos los programas incluyen en su población diana a las mujeres entre 50 y 
64 años. En seis Comunidades, además, la población objetivo también abarca 
a las mujeres de 45 a 49 años. Se trata de Castilla-La Mancha, Castilla y León, 
Ceuta, Comunidad Valenciana, La Rioja y Navarra (ver tabla 5). 
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Ningún programa español incluyó inicialmente en su población diana a las 
mujeres de 65 a 69 años pero, posteriormente, y siguiendo la Recomenda-
ción del Consejo Europeo de 2 de diciembre de 2003 que aconseja realizar 
cribado mamográfi co a mujeres de 50 a 69 años, han sido muchos los progra-
mas que han ampliado su grupo de edad objetivo hasta los 69 años o tienen 
previsto hacerlo.

A fecha 31 de diciembre de 2005, seis programas hacían cribado a las 
mujeres de 65 a 69 años (Asturias, Canarias, Castilla y León, Cataluña, Mur-
cia y Navarra) y tres más (Castilla-La Mancha, Comunidad Valenciana y Ga-
licia) habían ampliado parcialmente el grupo de edad sin haber completado 
totalmente la ampliación hasta los 69 años. Además, en varias Comunidades 
Autónomas se estaban realizando ya los cambios administrativos y de or-
ganización necesarios para incluir a las mujeres de este quinquenio en su 
población objetivo.

Tabla 5. Año de inicio del programa, fuente de datos demográfi cos y grupo 
de edad diana a fecha 31 de diciembre de 2005, por Comunidad Autónoma

Comunidad Autónoma
Año de inicio 
del programa

Grupo de 
edad diana

Fuente de datos 
demográfi cos

Navarra 1990 45-69 Padrón

Asturias 1991 50-69 Padrón y tarjeta sanitaria

Castilla-La Mancha 1992 45-68 Padrón y tarjeta sanitaria

Castilla y León 1992  45-69 Censo y tarjeta sanitaria

Cataluña 1992 50-69
Censo, padrón y tarjeta 

sanitaria

Comunidad Valenciana 1992 45-69 Padrón y tarjeta sanitaria

Galicia 1992 50-65 Padrón y tarjeta sanitaria

La Rioja 1993 45-65 Padrón y tarjeta sanitaria

Murcia 1995 50-69 Otro: PERSAN*

Andalucía 1995 50-65  Padrón y tarjeta sanitaria

País Vasco 1995 50-64 Padrón

Aragón 1997 50-64 Padrón y tarjeta sanitaria

Cantabria 1997 50-64 Padrón y tarjeta sanitaria

Baleares 1997 50-64 Padrón y tarjeta sanitaria

Extremadura 1998 50-65 Padrón y tarjeta sanitaria

Canarias 1999 50-69 Padrón y tarjeta sanitaria

Madrid 1999 50-64 Tarjeta sanitaria

Ceuta 2001 45-65 Tarjeta sanitaria

* Base de datos de Salud Pública, que se nutre, fundamentalmente, de tarjeta sanitaria
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El gráfi co 1 muestra cómo los programas de España ofrecen mamografías de 
cribado al 100% de las mujeres de 50-64 años, al 48% de las mujeres de 65-69 
años y al 23% de las mujeres de 45-49 años. 

Gráfi co 1. Porcentaje de mujeres españolas cubiertas por un programa de 
cribado, por grupo de edad

Fuente de datos demográfi cos     
Es importante para los programas disponer de una fuente de datos demo-
gráfi cos fi able y exhaustiva que les permita mantener actualizada su base de 
datos con las mujeres del grupo de edad diana que residen en la Comunidad 
Autónoma.

La tarjeta sanitaria se utiliza como fuente de datos en 15 Comunida-
des, lo que la convierte en la más usada. Es la única fuente de datos en 2 
Comunidades, Ceuta y Madrid. En las demás se combina con el padrón (11 
Comunidades), con el censo (2 Comunidades) o con ambos (1 Comunidad). 
El padrón se usa en 13 Comunidades, y en 2 de ellas, Navarra y País Vasco, 
es la única fuente de la que se sirve el programa.

El censo se utiliza en 3 Comunidades pero siempre como complemento 
de otra fuente de información. En el caso de Murcia el programa de cribado 
utiliza una base de datos propia de los programas de salud pública (PERSAN) 
que se genera con información de tarjeta sanitaria complementada con datos 
introducidos por el personal de los propios programas que utilizan la base.

50-64

65-69

45-49
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 0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Población objetivo de los programas     
En el año 2005 la población objetivo del conjunto de programas españoles 
asciende a 4.313.603 mujeres (tabla 6). 

El programa andaluz es el que tiene un mayor número de mujeres al que 
prestar servicio, 689.000, seguido de los de la Comunidad Valenciana, Cata-
luña y Madrid, todos ellos por encima de las 500.000 potenciales usuarias.

Tabla 6. Población diana y cobertura del programa                                      
por Comunidad Autónoma

Comunidad 
Autónoma

Mujeres del grupo 
de edad diana

Población cubierta

Número %

Ceuta 6.767 3.382 50

La Rioja 31.584 31.584 100

Cantabria 49.850 49.850 100

Baleares* 70.453 69.351 98,4

Extremadura 74.908 74.908 100

Navarra 84.263 84.263 100

Aragón 111.742 107.719 96,4

Murcia 121.300 121.300 100

Asturias 134.279 134.279 100

Canarias 173.808 149.127 85,8

País Vasco 205.293 205.293 100

Castilla-La 
Mancha

230.098 230.098 100

Galicia 288.986 288.986 100

Castilla y 
León

366.127 366.127 100

Madrid 531.143 531.143 100

Cataluña 562.955 562.955 100

Comunidad 
Valenciana

581.047 581.047 100

Andalucía 689.000 689.000 100

TOTAL 4.313.603 4.280.412 99,39

*Mallorca e Ibiza
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1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Cobertura 51,38 64,38 82,5 91,92 96,83 97,3 98,73 99,39
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Después de Ceuta, cuya población no llega a las 7.000 mujeres, las Comuni-
dades con menor número de mujeres en edad de participar en el programa 
son La Rioja y Cantabria, en las que no llega a 50.000, y Baleares, Extrema-
dura y Navarra, donde no alcanza las 100.000 mujeres.

Población objetivo cubierta
La cobertura de la población objetivo española supera por primera vez el 
90% en el año 2001 y, desde entonces, ha aumentado paulatinamente hasta 
alcanzar el 99,39% en 2005 (gráfi co 2). Sólo en cuatro Comunidades (Ceuta, 
Baleares, Canarias y Aragón) no está cubierta la totalidad de la población 
diana. El programa de Ceuta alcanza al 50% de su población objetivo, el de 
Canarias al 85,8%, el de Aragón al 96,4% y el de Baleares al 98,4% (tabla 6).

Gráfi co 2. Cobertura de la población diana española. Evolución 1998-2005 

Cribado

La tabla 7 (página siguiente) muestra los resultados de los principales indi-
cadores relacionados con el protocolo y el proceso que se detallan a conti-
nuación.

Prueba de cribado
La mamografía es la prueba de cribado utilizada en todos los programas.

Periodicidad del cribado
En todas las Comunidades se invita a las mujeres a realizar una mamografía 
de cribado cada dos años.

ca ́ncer_OK.indd   45ca ́ncer_OK.indd   45 4/9/08   10:16:434/9/08   10:16:43



46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

Número de proyecciones
Cada vez que la mujer acude a la cita del programa se le realizan dos ma-
mografías de cada mama, una en proyección cráneo caudal y otra oblicua 
medio lateral. 

Los programas de Asturias y la Comunidad Valenciana realizan dos 
proyecciones de cada mama únicamente cuando la mujer acude por primera 
vez al programa. En las siguientes visitas sólo realizan una proyección de 
cada mama. 

Tabla 7. Resultados de los principales indicadores de protocolo y proceso
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Andalucía Mamografía 2 años 2 Doble lectura sin consenso Sí

Aragón Mamografía 2 años 2 Lectura simple Sí

Asturias Mamografía 2 años 2 en primer criba-
do; 1 en cribados 

sucesivos

Lectura simple (30% doble sin 
consenso)

Sí

Baleares Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Canarias Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Cantabria Mamografía 2 años 2 Lectura simple Sí

Castilla y 
León

Mamografía 2 años 2 Si lectura simple positiva, do-
ble lectura con consenso (más 
el 25% de las lecturas simples 

negativas)

Sí

Castilla-La 
Mancha

Mamografía 2 años 2 Lectura simple (doble con 
consenso en BI-RADS III)

Sí

Cataluña Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Ceuta Mamografía 2 años 2 Lectura simple No

Comunidad 
Valenciana

Mamografía 2 años 2 en primer criba-
do; 1 en cribados 

sucesivos

Doble lectura con consenso Sí

Extremadura Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Galicia Mamografía 2 años 2 Doble lectura sin consenso Sí

La Rioja Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Madrid Mamografía 2 años 2 Doble lectura con consenso Sí

Murcia Mamografía 2 años 2 Lectura simple Sí

Navarra Mamografía 2 años 2 Lectura simple Sí

País Vasco Mamografía 2 años 2 Lectura simple Sí
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Sistema de lectura de las mamografías
Hablamos de lectura simple cuando lee las mamografías un único radiólogo. 

Cuando las mamografías son interpretadas, de forma independiente, 
por dos radiólogos hablamos de lectura doble. Si hay discordancia entre el 
resultado de ambas lecturas se puede llegar a un resultado defi nitivo por 
consenso entre ambos radiólogos (doble lectura con consenso) o bien asig-
nar directamente el más desfavorable de los dos resultados (doble lectura 
sin consenso).

El sistema de lectura más empleado en los programas de cribado espa-
ñoles es la doble lectura, método escogido por 9 Comunidades. En 2 de ellas 
se hace doble lectura sin consenso (Andalucía y Galicia) y en 7 con con-
senso (Baleares, Canarias, Comunidad Valenciana, Extremadura, La Rioja, 
Madrid y Cataluña). 

Utilizan el sistema de lectura simple 6 Comunidades (Aragón, Can-
tabria, Ceuta, Navarra, País Vasco y Murcia). En el caso de Murcia se realiza 
lectura simple con interconsulta. 

En 3 Comunidades conviven los dos sistemas de lectura, de modo que 
hacen lectura simple de la mayoría de las mamografías pero una proporción 
se lee con lectura doble. Se trata de Asturias, donde el 30% de las mamo-
grafías se lee con lectura doble sin consenso, Castilla-La Mancha, que utiliza 
lectura doble con consenso para las mamografías con resultado BIRADS 3 
(anormalidad de signifi cado indeterminado) en una primera lectura, y Cas-
tilla y León, que hace lectura doble con consenso en todas las mamografías 
que en la lectura simple resultaron positivas y en el 25% de las que se infor-
maron como negativas.

Teniendo en cuenta el método más común de lectura en cada Comuni-
dad, el gráfi co 3 (página siguiente) muestra como los programas de España 
realizan el método de doble lectura con consenso al 46,7% de las mujeres 
cubiertas, lectura simple al 30,4% de las mujeres y doble lectura sin consen-
so al 22,9% de la población cubierta. Como se ha mencionado anteriormen-
te, el porcentaje de mujeres con doble lectura es superior si se considera 
que algunas CC.AA. con lectura simple también aplican la doble lectura en 
algunos casos.

Uso de la clasifi cación BIRADS
Los programas de cribado de todas las Comunidades Autónomas, excepto 
Ceuta, utilizan la clasifi cación BIRADS (Breast Imaging Reporting and Data 
System) para clasifi car las mamografías según su probabilidad de malignidad.

En algunas Comunidades (Cataluña, Comunidad Valenciana, Murcia, 
Cantabria y País Vasco) se utiliza la clasifi cación BIRADS con alguna modifi -
cación respecto a la clasifi cación original del American College of Radiology. 
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Gráfi co 3. Porcentaje de población cubierta según el método de lectura

Recursos de los programas
Nº de unidades de exploración
En el año 2005 los programas españoles cuentan con 227 unidades de explo-
ración, donde se realizan las mamografías de cribado. El 84% (190) son ins-
talaciones fi jas, hospitalarias o extrahospitalarias, y el 16% (37) son unidades 
móviles que cambian su ubicación cada cierto tiempo. 

El número total de unidades y la proporción de fi jas y móviles varía de 
unas Comunidades a otras (gráfi co 4). 

En la mayoría de Comunidades (13) predominan las instalaciones fi jas 
frente a las móviles. En algunas de ellas no disponen de ninguna unidad 
móvil (País Vasco, Asturias, Baleares y Ceuta) o su proporción es mínima 
(Cataluña, Comunidad Valenciana). Sólo en dos Comunidades, Madrid y 
Castilla-La Mancha, son más las unidades móviles que las fi jas (el 100% de 
las unidades madrileñas y el 62,5% de las castellano-manchegas son móvi-
les).

En estos últimos años, a medida que aumentaba la cobertura de los 
programas y se ampliaba la edad de la población diana, se produjo un au-
mento en el número de unidades de exploración, que pasaron de 117 en 
1998 a 227 en 2005. El número de unidades fi jas sufrió un gran incremento 
mientras el de unidades móviles aumentó en menor cuantía (gráfi co 5). 

Doble lectura  
con consenso

Lectura simple

Doble lectura        
sin consenso

46,7%

30,4%

22,9%

 0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Gráfi co 4. Número de unidades de exploración fi jas y móviles   
por Comunidad Autónoma

Gráfi co 5. Número de unidades de exploración en el conjunto de programas 
españoles. Evolución 1998-2005
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Tabla 8. Propiedad de las unidades de exploración                                      
por Comunidad Autónoma
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Andalucía 45 35 10

Aragón 6 6

Asturias 8 5 3

Baleares                                  6
6

(Servicio Balear  
de la Salud)

Canarias 12 11
1

(Privado)

Cantabria
4

3
(Servicio Cántabro 

de Salud)
1

Castilla-La Mancha 8
1

(Diputación)
4

3
(Privada)

Castilla y León 13 12
1

(Privada)

Cataluña                                        53

53
(Red hospitalaria 

de utilización 
pública –XHUP-)

Ceuta 1
1

(Privada)

Comunidad Valenciana 24 20 4

Extremadura 9 8
1

(Privada)

Galicia 13 13

La Rioja 2 2

Madrid 7 7

Murcia
5

1
(Fundación)

3
1

(Privado)

Navarra 2 2

País Vasco                         9
 7

(Servicio Vasco   
de Salud)  

2
(Instituto 

Oncológico)

TOTAL 227 114 74 29 10

*Asociación Española Contra el Cáncer
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Propiedad de las unidades
Cerca de la mitad de las unidades (49,1%) se han adquirido con presupuesto 
propio de los programas de detección precoz. Otro porcentaje importante 
(31,9%) es también de propiedad pública, aunque no del propio programa, y 
el resto (16,8%) son unidades que utilizan los programas a través de acuerdos 
con entidades privadas, destacando la Asociación Española Contra el Cáncer 
que es propietaria del 12,5% de las unidades (tabla 8, página anterior).

Transporte gratuito a las unidades
En 8 Comunidades Autónomas (Andalucía, Castilla-La Mancha, Comuni-
dad Valenciana, Extremadura, Galicia, La Rioja, Murcia, Navarra) se pone a 
disposición de las mujeres un medio de transporte gratuito para acudir a la 
cita del programa, con el fi n de mejorar la accesibilidad y facilitar la partici-
pación de las mujeres que residen en zonas alejadas y con malas comunica-
ciones con el lugar donde se encuentra la unidad de exploración. 

Según el caso, se hacen cargo del coste de este transporte el propio pro-
grama, el ayuntamiento donde residen las mujeres que lo utilizan o ambos 
conjuntamente. En la Comunidad Autónoma de Cantabria el transporte se 
facilita en determinados ayuntamientos a iniciativa propia de los mismos. 

Personal
La mayoría de los programas están dirigidos por técnicos de salud pública 
e incluyen en la unidad de coordinación personal administrativo, de enfer-
mería, personal informático y de apoyo. Para el proceso de exploración y 
evaluación radiológica se adscriben médicos y técnicos especialistas en ra-
diología. 

En diciembre de 2005, al margen del personal de salud pública y del 
personal administrativo trabajaban para los programas de detección precoz 
de cáncer de mama 460 técnicos especialistas en radiodiagnóstico (TER) y 
476 radiólogos. La tabla 9 (página siguiente) muestra el número de profesio-
nales por Comunidad Autónoma. La dedicación al programa de estos profe-
sionales es variable, ya que puede ser a tiempo completo o a tiempo parcial.

Control de calidad de los aspectos físicos y técnicos del cribado ma-
mográfi co

El control de calidad físico-técnico monitoriza que el equipamiento funcio-
ne de forma continua con un nivel de calidad elevado y exponiendo a las 
mujeres a la dosis más baja posible de radiación.

En 16 Comunidades se utiliza como modelo para el control de calidad 
físico el Protocolo Europeo para el Control de Calidad de los Aspectos Físi-
cos y Técnicos del Cribado Mamográfi co propuesto por las Guías Europeas 
de Garantía de Calidad en Cribado Mamográfi co (15).
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El gráfi co 6 muestra la evolución del número de CC.AA. que han ido adop-
tando este modelo, que ha ido aumentando en el período 1998-2005, pasan-
do de 9 Comunidades en 1998 a las 16 actuales, aproximándose al 100%.

Los controles llevados a cabo por los físicos se realizan con distinta pe-
riodicidad según la Comunidad. Lo más frecuente es que se hagan cada seis 
meses (10 Comunidades), aunque en 5 Comunidades se realizan anualmente.

Los TER también realizan controles de calidad de los mamógrafos en 14 
Comunidades, en 11 de ellas estos controles son diarios y en 2 son semanales.

Tabla 9. Número de TER y radiólogos por Comunidad Autónoma

CC.AA. Nº TER* Nº de radiólogos lectores

Andalucía 57 170

Aragón 13 6

Asturias 26 19

Baleares 39 4

Canarias 10 8

Cantabria 4 4

Castilla-La Mancha 13 13

Castilla y León 30 5

Cataluña 142 134

Ceuta 3 1

Comunidad Valenciana 31 39

Extremadura 15 30

Galicia 18 12

La Rioja 3 5

Madrid 18 4

Murcia 10 7

Navarra 12 3

País Vasco 16 12

TOTAL 460 476

*Técnicos especialistas en radiodiagnóstico

ca ́ncer_OK.indd   52ca ́ncer_OK.indd   52 4/9/08   10:16:444/9/08   10:16:44



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 53

Gráfi co 6. Número de programas que utilizan el Protocolo Europeo.   
Evolución 1998-2005

En la tabla 10 se puede consultar la periodicidad de los controles en cada 
Comunidad así como el protocolo que utilizan y el año en que comenzaron 
a realizarse.

Tabla 10. Frecuencia de los controles físico-técnicos y protocolo utilizado 
por Comunidad Autónoma

CC.AA.
Protocolo 
utilizado

Frecuencia de los controles físico-técnicos

Realizados 
por los TER Realizados por los físicos

Andalucía --- --- ---

Aragón Europeo 
(1997-F/2001-T)

Diario Semestral

Asturias Europeo (1999) Diario Semestral

Baleares Europeo --- Anual

Canarias Europeo (2001) Semanal Semestral

Cantabria Europeo (2005)        
/Otros (2005)

Diario Semestral

Castilla-La 
Mancha

Europeo (1992) Diario Anual
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Programa de garantía de calidad
Elaboración de Guías de procedimientos y control de calidad para los TER
Los programas de 10 Comunidades cuentan con estas guías, destinadas a 
mejorar y garantizar la calidad del trabajo de los TER (Asturias, Baleares, 
Canarias, Cantabria, Castilla y León, Comunidad Valenciana, Galicia, La 
Rioja, Navarra y País Vasco). La tabla 11 muestra el año en que cada una de 
estas Comunidades realizó la última edición de la guía.

Elaboración de Guías de diagnóstico y tratamiento del cáncer de mama
En 11 Comunidades existen guías que sirven como documento de referen-
cia a todos los profesionales implicados en el diagnóstico y tratamiento de 
esta patología: Andalucía, Asturias, Canarias, Castilla-La Mancha, Castilla y 
León, Cataluña, Comunidad Valenciana, Galicia, Navarra y País Vasco (esta 
última en fase de borrador). En la tabla 11 se recoge el año en que cada pro-
grama editó o revisó su guía por última vez.

Numero mínimo de lecturas por radiólogo
En 8 Comunidades Autónomas se pide a los radiólogos un número mínimo 
de mamografías leídas para ser lector del programa. La tabla 11 muestra cuá-
les son estas Comunidades y el número de lecturas requerido en cada una 
de ellas. Las “Guías europeas de garantía de calidad en cribado mamográfi -
co” establecen entre los requerimientos profesionales para los radiólogos del 
programa de cribado, la lectura mínima de 5.000 mamografías anuales.

CC.AA.
Protocolo 
utilizado

Frecuencia de los controles físico-técnicos

Realizados 
por los TER Realizados por los físicos

Castilla y León Europeo Diario Anual

Cataluña --- Variable Variable

Ceuta Europeo --- Semestral

Comunidad 
Valenciana

Europeo (2000) // 
Otros (1993)

Diario Semestral

Extremadura Europeo --- ---

Galicia Europeo Diario Semestral

La Rioja Europeo (1999) Diario Anual

Madrid Europeo (2003) Diario Anual

Murcia Europeo (2003) Semanal Semestral

Navarra Europeo (1992) Diario Semestral

País Vasco Europeo (1998) Diario Semestral
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Encuesta de satisfacción a las usuarias
La mitad de los programas españoles (9) han realizado, de forma puntual en 
unos casos y periódica en otros, encuestas de opinión a las mujeres que par-
ticipan en el programa, para conocer su grado de satisfacción e identifi car y 
corregir aquellos elementos que merecen peor valoración.

En la tabla 11 se puede consultar qué Comunidades han hecho este tipo 
de estudio en alguna ocasión y el año en que lo realizaron por última vez.

Tabla 11. Elementos del programa de garantía de calidad                           
por Comunidad Autónoma 

Comunidad 
Autónoma

Nª mínimo Mx leídas/
radiólogo/año

Guía TER
Guías 

Diagnóstico y 
tratamiento

Encuestas 
de 

satisfacción

Andalucía No No Sí (2004) No

Aragón No No No No

Asturias No Sí (2002) Sí (2004) No

Baleares Sí (5000) Sí (1998) Sí No

Canarias No Sí (2001) Sí (2002) Sí (2002)

Cantabria Sí (2.000-3.000) Sí (2005) No No

Castilla-La 
Mancha

No No Sí (2003) Sí (2002)

Castilla y León Sí (5.000) Sí (2001) Sí (2005) Sí (1998)

Cataluña No No Sí No

Ceuta No No No No

Comunidad 
Valenciana

Sí
 (1000 previas // 8.000 al año) 

Sí (2001) Sí (2005) Sí (1998)

Extremadura Sí (5.000) -- -- No

Galicia Sí
(5.000 previas // 5.000 al año)

Sí (2000) Sí (2002) Sí (2005)

La Rioja No Sí (2006) No Sí (1995)

Madrid Sí (2.000) No No No

Murcia No No No Sí (2005)

Navarra Sí* (10.000) Sí (2000) Sí (2005) Sí (1991)

País Vasco No Sí (2006) Sí (borrador) Sí (2005)

* Radiólogos en exclusiva y a tiempo total para lectura de cribado
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4.2. Resultados de los programas de cribado   
(objetivo 2) 
Número de exploraciones
En total se ha obtenido información de 4.937.932 exploraciones. Hay que 
tener en cuenta que una misma mujer puede tener varias exploraciones si 
ha participado en varias vueltas y aparecer como inicial (la primera vez que 
se explora) y sucesiva (en vueltas posteriores).

La contribución por CC.AA. es muy diferente (tabla 12). Las Comuni-
dades que contribuyen con más exploraciones son la Valenciana (820.271), 

Tabla 12. Número de exploraciones por Comunidad Autónoma                      
y tipo de exploración

CC.AA. Inicial

Sucesiva

TotalRegular Irregular

Andalucía 200.476  180.126   21.926   402.528   

Aragón 76.221  Agrupado 61.692 137.913   

Asturias 79.282   Agrupado 69.800 149.082   

Baleares 36.078  22.190   2.190   60.458   

Canarias 94.723   62.612   5.925   163.260   

Cantabria  Agrupado 27.180 27.180   

Castilla-           
La Mancha

5.906  65.861   11.833   83.600   

Castilla y León 139.458  244.825   54.753   439.036   

Cataluña 111.312    Agrupado  249.047 360.719   

Ceuta   Agrupado  841 841   

Extremadura   Agrupado  67.056  67.056   

Galicia 276.231  255.214   98.356   629.801   

Madrid   Agrupado  449.003 449.003   

R. de Murcia 91.724  105.480  5.399   202.603   

Navarra 39.528  218.338   6.121   263.987   

País Vasco   Agrupado  561.784 561.784   

La Rioja   Agrupado  118.810 118.810   

C. Valenciana 267.497  537.246   15.528   820.271   

TOTAL 4.937.932   
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Galicia (629.081) y País Vasco (561.784). En el lado opuesto se encuentran 
Ceuta (841), Cantabria (27.180) y Baleares (60.458). Hay que tener en cuen-
ta, como se ha señalado antes, que además del tamaño de la Comunidad los 
períodos de estudio son diferentes (2 a 14 años). 

En 1.605.573 casos (32,52%) no se conoce el tipo de exploración. Del 
resto, 3.332.359, el 42,57% (1.418.436) son exploraciones iniciales, el 50,77% 
(1.691.892) son exploraciones sucesivas regulares y el 6,66% (222.031) suce-
sivas irregulares (tabla 13).

Tabla 13. Tipo de exploración (%) por Comunidad Autónoma  

Comunidad Inicial

Sucesiva

Sucesiva Regular Sucesiva Irregular

Andalucía 49,80 44,75 5,45 

Aragón 55,27 44,73 

Asturias 53,18 46,82 

Baleares 59,67 36,70 3,62 

Canarias 58,02 38,35 3,63 

Castilla-La Mancha 7,06 78,78 14,15 

Castilla y León 31,76 55,76 12,47 

Cataluña 30,86 69,14 

Galicia 43,86 40,52 15,62

R. de Murcia 45,27 52,06 2,66

Navarra 14,97 82,71 2,32

C. Valenciana 32,61 65,50 1,89

TOTAL* 42,57 50,77 6,66

* No se tienen en cuenta los datos de las CC.AA. que agrupan exploraciones sucesivas

El porcentaje de exploraciones iniciales más alto (59,67%) se encuentra en 
Baleares y el más bajo (7,06%) en Castilla-La Mancha (su edad objetivo es 
desde 45 años). El mayor porcentaje de exploraciones sucesivas regulares lo 
tiene Navarra (82,71%) y el más bajo Baleares (36,70%)

La distribución por tipo de exploración en cada Comunidad va a ser 
muy determinante a la hora de poder analizar resultados globales, tanto de 
participación como de tumores detectados. 

Al margen de la participación que se obtenga en cada Comunidad la 
forma progresiva de implantación de los diferentes programas hace que la 
distribución sea muy distinta, sobre todo si se comparan Comunidades que 
remiten información para todo el período de funcionamiento del programa. 
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Participación
Participación global
La participación global media, calculada sobre 7.594.577 invitaciones (una 
misma mujer puede tener varias invitaciones en distintas vueltas), sería de 
65,02%, aunque dado las importantes diferencias entre unas Comunidades 
y otras (tabla 14, página siguiente) este valor está muy infl uenciado por el 
volumen con el que contribuyen cada una de ellas (3.382 a 1.323.777 invita-
ciones). 

A efectos de comparación hay que señalar que la participación global 
se genera a partir de las participaciones de cada uno de los subgrupos de 
mujeres invitadas, iniciales en primera invitación, iniciales en invitaciones 

Tabla 14. Participación global

Comunidad Nº de Invitaciones
Nº de 

exploraciones
Participación 

Global (%)

Andalucía    558.105   402.528   72,12

Aragón   206.233    137.913   66,87

Asturias    200.940    149.082   74,19

Baleares    86.622   60.458   69,80

Canarias   283.039   163.260   57,68

Cantabria   47.787   27.180   56,88

Castilla-La Mancha 139.005   83.600   60,14

Castilla y León 639.063   439.036   68,70

Cataluña 573.756   360.719   62,87

Ceuta 3.382    841   24,87

Extremadura 116.423   67.056   57,60

Galicia 861.038    629.801   73,14

Madrid 1.323.777    449.003   33,92

R. de Murcia 283.531   202.603   71,46

Navarra 299.844   263.987   88,04

País Vasco 697.086   561.784   80,59

La Rioja  151.875   118.810   78,23

C. Valenciana 1.123.071   820.271   73,04

TOTAL 7.594.577   4.937.932   65,02
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posteriores, sucesivas regulares y sucesivas irregulares. Para estar seguros 
de la comparabilidad de la cifra resultante habría que asegurar que se han 
obtenido datos en su totalidad o no sesgados en su representación, lo que no 
se puede garantizar con la información disponible. 

Como se ha señalado, varias Comunidades envían solo datos de algunas 
vueltas, las últimas, con lo que el subgrupo de mujeres nuevas iniciales, las 
que se incorporan al programa, esta subrepresentado ya que no se incluye la 
primera vuelta donde se produce el mayor número de inclusiones (Asturias, 
Cantabria, Castilla la Mancha, Cataluña, Ceuta y Extremadura). Este hecho 
todavía es más infl uyente en las CC.AA. que no envían los datos de primera 
vuelta y además inician el programa a los 45 años. En este caso (Castilla-La 
Mancha) prácticamente no hay mujeres de nueva incorporación. 

Al margen de estas consideraciones, según los datos recibidos, 8 Comu-
nidades Autónomas (Andalucía, Asturias, Galicia, Murcia, Navarra, País 
Vasco, La Rioja y C. Valenciana) superan el 70% de participación, valor de 
referencia establecido como límite mínimo para poder producir un impacto 
poblacional. Aragón, Baleares y Castilla y León alcanzan valores muy próxi-
mos a esta referencia. 

Participación de mujeres que se invitan por primera vez al programa
Nueve Comunidades han podido presentar los datos de participación des-
agregados por el tipo de invitación.

La participación de las mujeres que se invitan por primera vez a los 
programas varía entre 37,01% en Castilla-La Mancha y 84,05 en Navarra. 
(tabla 15). Analizando las CC.AA. de las que se dispone de información 
desagregada, la participación de las mujeres que se invitan por primera vez 
es alta, en promedio del 67%. Andalucía, Castilla y León, Galicia y Navarra 
superan el 70%. 

Hay que tener en cuenta que las Comunidades que no envían datos 
desde la puesta en marcha del programa (es el caso de Castilla-La Mancha) 
solo están incluyendo en este apartado mujeres que se incorporan con pos-
terioridad a la edad de inicio, por lo que puede comportar una subestima-
ción de la participación.

Adherencia
En cuanto a la adherencia al programa, participación de mujeres partici-
pantes en la vuelta anterior, de las 9 Comunidades que presentan datos, 8 
superan el 85% (tabla 15), lo que traduce la aceptabilidad de los programas 
una vez la mujer se incorpora a ellos. 

En Castilla y León la adherencia tal como se ha calculado para este informe 
(exploración anterior en un intervalo máximo de 30 meses) no alcanza esta 
cifra, pero no se debe a la falta de aceptabilidad sino a que en un importante 
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porcentaje de invitaciones se superó el intervalo de 30 meses entre vueltas, 
por lo que en este informe aparecen como sucesivas irregulares.

En el gráfi co 7 (página siguiente) se presenta la relación entre la parti-
cipación global, la de mujeres de nueva incorporación y la adherencia para 
las CC.AA. que desagregan la información. Aunque con diferentes valores, 
se observa un patrón muy regular para todas ellas. Excepto en Castilla y 
León, por el motivo que ya se ha comentado, la adherencia supera signifi -
cativamente a la participación de las mujeres de nueva incorporación y por 
tanto a la global. 

Tabla 15. Participación de las mujeres por tipo de invitación

Primera invitación Adherencia

CC.AA.
Nº de 

Invitaciones
Participación

(%)
Nº de 

Invitaciones
Participación

(%)

Andalucía 240.082 72,85 207.524 86,80

Aragón 107.253 62,07 65.225 91,88

Canarias 153.756 40,02 68.446 91,48

Castilla-        
La Mancha

5.655 37,01 74.934 87,89

Castilla y León 195.417 70,45 353.028 69,35

Galicia 347.888 71,29 276.080 92,44

R. de Murcia 119.759 66,46 115.880 91,03

Navarra 42.271 84,05 224.958 97,06

C. Valenciana 340.039 68,55 584.159 91,97

TOTAL 1.552.120 66,94 1.970.234 87,79

Tasa de detección
Tasa de Detección Global
Si se considera el total de exploraciones realizadas en las 15 Comunidades 
que envían estos datos (4.786.435) y el total de cánceres detectados (17.992) 
a lo largo de todo el período de estudio la tasa de detección global para el 
conjunto se situaría en 3,76‰. 

En este caso también las variaciones entre CC.AA. son importantes 
(tabla 16). Madrid presenta la tasa más alta, 4,46‰, y Cantabria la más baja, 
2,43‰. 

Cinco Comunidades (Madrid, País Vasco, Aragón, C. Valenciana y La 
Rioja) presentan tasas de detección superiores al 4‰ y otras 4 (Cantabria, 
Asturias, Andalucía y Castilla y León) por debajo de 3‰.
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Gráfi co 7. Participación (%) por tipo de exploración
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Es muy difícil establecer la comparabilidad de esta información entre 
Comunidades dado que se comparan regiones con diferentes niveles de in-
cidencia, de participación, con desigual contribución en mujeres iniciales y 
sucesivas y períodos de tiempo muy distintos. 

No se dispone de datos de incidencia basal previa a la puesta en mar-
cha del programa en cada CC.AA. para poder comparar con los valores de 
referencia.

Tasa de detección específi ca por tipo de exploración 
En la tabla 16 también se presentan por separado las tasas de detección co-
rrespondientes a mujeres que realizan su primera exploración y las que ya 
han sido exploradas con anterioridad (con un intervalo mayor o menor de 
30 meses respecto a su exploración anterior).

Como se puede observar, las variaciones por Comunidades también se pro-
ducen cuando se analizan estas tasas por separado.

Con los datos de las 8 Comunidades que presentan datos por tipo de 
mujer (gráfi co 8, página siguiente) al margen de diferencias en la magnitud 
de las tasas, si se comparan las tasas de detección en el grupo de mujeres 
que realizan su primera exploración y en el de mujeres sucesivas regulares 
en todos los casos es mayor en el primer grupo aunque las diferencias en 
algunos casos son muy pequeñas. Mientras que en Castilla y León la tasa de 
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Gráfi co 8. Tasas de detección (‰) por tipo de exploración

Tabla 16. Tasas de detección (‰) por tipo de exploración

CC.AA.
Nº de 

Tumores Global Inicial

Sucesiva

Regular Irregular

Andalucía 1.148 2,85 3,46 2,08 3,60

Aragón 596 4,32 5,50 2,87

Asturias 371 2,49 2,60 2,36

Baleares 230 3,80 3,91 3,61 4,11

Canarias 651 3,99 4,47 3,29 3,71

Cantabria 66 2,43

Castilla y León 1260 2,87 4,23 2,03 3,18

Cataluña 1394 3,86 8,93 1,60

Galicia 2.220 3,52 4,34 2,77 3,21

Madrid 2.001 4,46

R. de Murcia 693 3,42 4,03 2,89 3,33

Navarra 1.043 3,95 6,65 3,43 5,06

País Vasco 2.443 4,35

La Rioja 491 4,13

C. Valenciana 3.385 4,13 6,03 3,18 4,19

TOTAL 17.992 3,76
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detección en exploraciones sucesivas es doble que en iniciales, en Baleares 
prácticamente es la misma (tabla 17). Una vez más hay que tener en cuenta 
que algunas Comunidades no incluyen la primera vuelta. 

Tabla 17. Razón tasa de detección en exploraciones                                     
iniciales y sucesivas regulares

CC.AA. Inicial Sucesivo Regular Inicial / Sucesivo regular

Castilla y León 4,23 2,03 2,08

Navarra 6,65 3,43 1,94

C. Valenciana 6,03 3,18 1,90

Andalucía 3,46 2,08 1,66

R. de Murcia 4,03 2,89 1,39

Canarias 4,47 3,29 1,36

Galicia 4,34 3,21 1,35

Baleares 3,91 3,61 1,08

Para poder explicar estas diferencias sería preciso conocer y analizar más 
información sobre otras características de las mujeres exploradas, datos de  
los que en este momento no se dispone.

Las tasas de detección en el grupo de exploraciones sucesivas irregula-
res en todos los casos son superiores a las de sucesivas regulares.

Características de los tumores detectados
Tamaño
Para este informe se ha obtenido información de 17.992 tumores detectados 
en 15 CC.AA. De ellos, 15,12% son intraductales y 80,10% invasivos. En el 
4,78% de los casos no se dispone de esta información.

Por CC.AA. las diferencias son signifi cativas variando el porcentaje de 
tumores in situ entre 8,95% en Murcia y 27,83% en Baleares. También es im-
portante resaltar la variación observada en el número de tumores de los que 
no se dispone de esta información (0,10% en Navarra – 19,76% en Castilla y 
León), lo que difi culta la interpretación del conjunto de datos (tabla 18).

La Unión Europea establece como valor aceptable para el porcentaje de 
tumores intraductales 10% (10-20% como valor deseable). Tomando este 
valor como referencia, sin tener en cuenta la variación en el porcentaje de 
tumores de los que se desconoce si son o no invasivos, solo 1 de las Comuni-
dades estudiadas no lo alcanza, 12 se encuentran en el intervalo recomenda-
do y 2 lo superan (gráfi co 9).
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Tabla 18. Tipo de tumores detectados (%)

CC.AA.  Intraductales Invasivos  Desconocidos 

Andalucía 12,72   68,38   18,90   

Aragón 20,13   79,70   0,17   

Asturias 12,40   75,20   12,40   

Baleares 27,83   70,43   1,74   

Canarias 14,59   85,10   0,31   

Cantabria 13,64   84,85   1,52   

Castilla y León 15,00   65,24   19,76   

Cataluña 17,22   71,37   11,41   

Galicia 13,83   82,84   3,33   

Madrid 15,74   82,11   2,15   

R. de Murcia 8,95   90,33   0,72   

Navarra 16,59   83,32   0,10   

País Vasco 17,52   82,28   0,20   

La Rioja  15,48   80,65   3,87   

C. Valenciana 13,29   85,70   1,00   

TOTAL 15,12   80,10   4,78   

Gráfi co 9. Porcentaje de tumores intraductales
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En el gráfi co 10 se compara el porcentaje de tumores intraductales en prime-
ra exploración y en sucesiva regular (datos de Andalucía, Baleares, Canarias, 
Castilla y León, Galicia, Murcia, Navarra y C. Valenciana). Excepto en Anda-
lucía y Castilla y León, donde el porcentaje es superior en el segundo grupo, en 
el resto de CC.AA. no se observan apenas diferencias entre ambos grupos. 

En relación al tipo de tumores invasivos, sobre 12.294 tumores invasi-
vos analizados (Andalucía, Aragón, Baleares, Canarias, Cantabria, Castilla y 
León, Cataluña, Madrid, Murcia, Navarra, País Vasco, La Rioja y C. Valen-
ciana) se observan los siguientes porcentajes: T1mic más T1ab, 30,34%; T1c, 
38,50% y T2 o más, 26,05%. De un 5,11% de los casos no se conoce el tamaño 
exacto. Este porcentaje varía signifi cativamente entre CC.AA. lo que difi cul-
ta también la comparabilidad entre el resto de proporciones (tabla 19).

En comparación con los valores de referencia (valores de referencia según 
la guía europea) deseables para el porcentaje de tumores invasivos ≤ 10 mm. 
según tipos de exploraciones (≥ 25% para exploraciones iniciales y ≥ 30% 
para sucesivas regulares) las CC.AA. que presentan datos lo superan o se 
acercan al mismo (tabla 20).

Invasión ganglionar
Se han analizado 14.412 tumores invasivos detectados en 15 Comunidades. 
De ellos, 66,13% (entre 39,51% y 73,37% según Comunidades) no presen-
tan invasión ganglionar. 

También en este caso se observan grandes diferencias en el porcentaje 
de tumores invasivos de los que se desconoce si existe o no invasión ganglio-
nar (entre 0,87% y 40,74%) por lo que es difícil extraer conclusiones sobre 
las diferencias entre el resto de los grupos (tabla 21).
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Gráfi co 10. Porcentaje de tumores intraductales por tipo de exploración
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Tabla 20. Porcentaje de tumores invasivos                                                
hasta 10 mm por tipo de exploración

CC.AA. E. Inicial CC.AA. E. Sucesiva regular

Navarra 34,08 Navarra 41,29

Cataluña 32,16 Baleares 32,73

Aragón 31,80 Castilla y León 28,75

Valencia 28,37 Andalucía 27,27

Canarias 25,69 Valencia 26,62

Castilla y León 24,29 Canarias 24,43

Baleares 23,00 Murcia 17,15

Andalucía 20,91

Murcia 15,09

Tabla 19. Tumores invasivos según tamaño

CC.AA. T1mic y T1ab T1c T2 o más Desconocido

Andalucía 23,18 34,52 26,88 15,41

Aragón 34,53 39,79 24,00 1,68

Baleares 27,78 15,43 15,43 41,36

Canarias 25,27 45,85 28,88 0,00

Cantabria 33,93 35,71 28,57 1,79

Castilla y León 26,28 22,87 32,36 18,49

Cataluña 32,16 43,12 24,72 0,00

Madrid 37,19 30,49 31,10 1,22

Murcia 16,13 43,61 37,54 2,72

Navarra 39,36 39,24 19,10 2,30

País Vasco 33,08 44,23 21,14 1,54

Rioja 32,58 44,44 19,19 3,79

Valencia 27,44 40,57 25,92 6,07

Total 30,34 38,50 26,05 5,11

Los valores de referencia deseables que se establecen para este indicador se 
sitúan en 70% de cánceres invasivos sin invasión ganglionar en el caso de 
exploraciones iniciales y 75% en el de sucesivas regulares. En nuestro caso 
solo dos Comunidades, Asturias y Cataluña, lo alcanzan en el primer caso y 
ninguna en el segundo (tabla 22).
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Tabla 21. Afectación ganglionar de los cánceres invasivos (%) 

CC.AA. N Negativo N Positivo Desconocido

Andalucía 54,01 19,24 26,75

Aragón 67,79 27,16 5,05

Asturias 73,12 17,20 9,68

Baleares 39,51 19,75 40,74

Canarias 67,69 29,96 2,35

Cantabria 53,57 17,86 28,57

Castilla y León 64,72 18,37 16,91

Cataluña 73,37 24,72 1,91

Galicia 69,33 29,80 0,87

Madrid 66,65 29,09 4,26

Murcia 63,42 33,23 3,35

Navarra 69,39 29,57 1,04

País Vasco 70,20 27,71 2,09

Rioja 67,93 26,77 5,30

Valencia 62,01 28,06 9,93

TOTAL 66,13 27,06 6,81

Tabla 22. Porcentaje de cánceres invasivos                                                   
sin invasión ganglionar por tipo de exploración

CC.AA. Inicial

N Sucesiva

Regular Irregular

Andalucía 51,51 56,82 61,40

Aragón 65,75 72,30

Asturias 81,17 63,20

Baleares 33,00 49,09 57,14

Canarias 66,85 69,32 68,75

Castilla y León 62,50 68,05 63,53

Cataluña 81,17 44,02

Galicia 65,34 72,05 77,90

R. de Murcia 59,47 67,52 78,57

Navarra 67,71 70,81 50,00

C. Valenciana 62,92 61,64 50,00
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5. Conclusiones 
5.1. Características de los programas
Se han evaluado los principales resultados de la encuesta de evaluación de 
los programas de cribado en España a fecha de 31 de diciembre de 2005. Se 
han presentado los resultados por CC.AA. respecto al grupo de edad objeti-
vo, año de inicio de los programas, fuente de datos demográfi cos, población 
diana, cobertura geográfi ca, prueba de cribado, periodicidad, número de 
proyecciones, uso del BI-RADS, unidades radiológicas de cribado, tipo de 
personal implicado, número de radiólogos lectores, entre otros aspectos.

A pesar de que la mayoría de programas están adheridos a las guías 
europeas de calidad mamográfi co, se observa una cierta variabilidad en la 
estructura y protocolos entre las CC.AA. Algunas de estas diferencias son el 
uso de distintas fuentes de datos demográfi cos, establecer como población 
diana mujeres de distintos grupos de edad, realizar un número variable de 
proyecciones mamográfi cas en exploraciones sucesivas y utilizar sistemas 
de lectura diferentes. Además difi eren los recursos con los que cuenta cada 
programa así como el grado de desarrollo de su sistema de control de cali-
dad técnico.

Sin embargo, y a pesar de estas diferencias, todos los programas se 
asientan sobre unos pilares básicos comunes:

− La prueba de cribado utilizada es la mamografía bienal.

− Todos los programas tienen un carácter poblacional, y como tal uno 
de sus principios fundamentales es la equidad y trabajan para que 
todas las mujeres de su población diana tengan oportunidad de par-
ticipar en el programa.

− Para identifi car a todas y cada una de las mujeres de su población 
objetivo, cada Comunidad Autónoma acude a las fuentes de datos 
demográfi cos que por accesibilidad, fi abilidad y exhaustividad re-
sultan más adecuados en su caso. Una vez identifi cadas, el objetivo 
de los programas es invitar a todas las mujeres de la población dia-
na, es decir, obtener una cobertura del 100%.

− Aunque el grupo de edad diana difi ere de unos programas a otros, 
todos criban a las mujeres de 50-64 años y la tendencia es a, siguien-
do la Recomendación del Consejo Europeo de 2 de diciembre de 
2003, invitar también a participar a las mujeres de 65-69 años, obje-
tivo que a fecha 31 de diciembre de 2005 ya se alcanzó plenamente 
en seis Comunidades y que se irá alcanzando de forma progresiva 
en el resto.
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− Además de conseguir una cobertura del 100% y ampliar su pobla-
ción diana hasta los 69 años, los programas tienen como objetivo 
asegurar que el proceso de cribado se desarrolla con criterios de 
calidad de principio a fi n, desde la exploración mamográfi ca hasta 
el diagnóstico y tratamiento de las mujeres en las que se detectó un 
cáncer de mama.

− Todos los programas reconocen y utilizan las “Guías europeas de 
garantía de calidad en cribado” como documento de referencia y 
tratan de seguir sus recomendaciones. 

5.2. Resultados de los programas
La evaluación de los programas de cribado debe ser algo inherente y sustan-
cial dentro de su propio desarrollo, de ahí la necesidad de establecer siste-
mas de información adecuados que permitan la obtención de los indicadores 
necesarios para la realización de dicha evaluación.

En principio, las diferencias en organización y recursos que existen en-
tre Comunidades y se han comentado en este texto no serían impedimento 
para que los diferentes programas pudiesen evaluar sus procesos y resulta-
dos utilizando los indicadores de las guías europeas, siempre y cuando todos 
ellos dispusieran de un sistema de información adecuado que les permitiese 
obtener estos indicadores.

Desde la puesta en marcha de los programas españoles se ha tenido en 
cuenta este argumento y se ha intentado desarrollar sistemas de informa-
ción que permitan la consecución de este objetivo. 

Sin embargo, a la vista de los resultados presentados, se constata la 
enorme difi cultad de muchos programas para poder disponer de la informa-
ción necesaria para realizar este tipo de evaluaciones y más cuando lo que 
se pretende es una evaluación conjunta de todos ellos.

La enorme variabilidad de los datos presentados por Comunidades 
tanto en el período estudiado como en el tipo de exploraciones analizadas 
impide en la mayoría de los casos, tal como se ha señalado en cada apartado, 
extraer conclusiones en base a comparaciones entre los resultados obteni-
dos. Dichos resultados son válidos para cada una de las Comunidades pero 
no deberían compararse entre ellos si no se describe de forma exacta y por-
menorizada cómo se han obtenido. 

No obstante y al margen de estas consideraciones algunos aspectos 
merecen ser comentados.

La participación media está muy próxima al 70% establecido como 
límite mínimo para poder producir un impacto poblacional y muchas Comu-
nidades lo superan. La adherencia en todos los casos es altísima, por lo que 
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una vez más se demuestra que cuando una mujer participa lo más probable 
es que vuelva a participar en vueltas sucesivas. 

Sin tener en cuenta la tasa de detección obtenida por CC.AA. el tipo 
de tumores detectados en la mayor parte de los casos alcanza o se acerca a lo 
esperado en un programa de cribado. La difi cultad en este apartado parece 
estar más en la obtención de información que en el resultado de la misma.

A la vista de esta información se puede concluir que se está producien-
do un importante cambio en la situación del cáncer de mama en España y 
que en un futuro más o menos próximo, dependiendo de las CC.AA, la mor-
talidad por este tumor se modifi cará en base al impacto que estos programas 
van a tener. 

No obstante hay que reiterar la necesidad de desarrollar de forma in-
mediata en todas las CC.AA. sistemas de información que posibiliten la ex-
plotación de estos indicadores a fi n de comprobar esta hipótesis.

A corto plazo se repetirá este mismo estudio actualizando la informa-
ción sobre características de los diferentes programas y recogiendo datos de 
forma más homogénea de manera que se pueda mejorar la comparabilidad 
de la información disponible.

6. Consideraciones fi nales
El cáncer de mama es el tumor más frecuente en las mujeres, diagnosticán-
dose más de un millón de casos nuevos cada año, de los cuales unos 360.000 
corresponden a mujeres europeas. En España, según las últimas estimacio-
nes, se diagnostican anualmente alrededor de 16.000 casos nuevos. Además 
de presentarse con una alta incidencia, supone la primera causa de mortali-
dad por cáncer. 

Al margen de otros factores, la detección precoz a través del cribado 
poblacional mediante mamografía tiene un efecto potencial en la reducción 
de la mortalidad por este tumor. Existe evidencia de que el cribado mamo-
gráfi co reduce la mortalidad por cáncer de mama de forma global entre un 
9% y 15%. La reducción en la mortalidad por cáncer de mama es mayor en 
el grupo de mujeres de 50 o más años (entre un 24% y un 29%). El efecto del 
cribado del cáncer de mama en el grupo de mujeres de 40-49 años sigue sien-
do controvertido. La evidencia muestra una disminución en la mortalidad 
en las mujeres de 40-49 años, sin embargo los resultados de los metaanálisis 
no son signifi cativos y la magnitud del efecto es menor que en el grupo de 
mujeres de 50 años o más. 

Los programas de cribado de cáncer de mama de base poblacional, se 
iniciaron en varios países europeos a fi nales de los 80, bien a nivel regional 
o nacional. 
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En España el primer programa poblacional de detección precoz de 
cáncer de mama se inició en Navarra en 1990. Progresivamente se han pues-
to en marcha nuevos programas completando así la extensión de esta activi-
dad preventiva a todas las CC.AA. La extensión de estos programas ha sido 
gradual y muy positiva, habiéndose alcanzado en este momento casi el 100% 
de cobertura. La coordinación y colaboración entre todos los programas de 
cribado de las CC.AA. ha hecho posible disponer de información cualitativa 
homogénea y actualizada sobre la situación actual de los programas espa-
ñoles. 

Todos los programas tienen carácter poblacional e incluyen como po-
blación diana el grupo de edad de 50 a 64 años. Siguiendo las últimas reco-
mendaciones entre otros organismos de la Unión Europea y de la Estrategia 
en Cáncer del SNS, varias CC.AA. han ampliado (o lo están ampliando) el 
límite superior de edad de las mujeres incluidas de 65 a 69 años. En 6 Comu-
nidades también se incluye el grupo de 45 a 49 años. Si bien el impacto del 
cribado en este grupo de edad no está demostrado a través de ensayos clí-
nicos, esta atípica situación en España va a permitir evaluar el resultado de 
esta actividad en este subgrupo de edad, tanto en cuanto al propio proceso 
como al impacto del mismo. 

En cuanto a la técnica de cribado, mamografía, así como el intervalo 
entre exploraciones que se ha establecido, dos años, en todos los casos sigue 
las recomendaciones nacionales como internacionales.

Desde el punto de vista organizativo, como es lógico, se observa una 
cierta variabilidad en la estructura y protocolos entre las CC.AA. aunque 
todos los programas reconocen y utilizan las “Guías europeas de garantía 
de calidad en cribado” como documento de referencia y tratan de seguir 
sus recomendaciones. En principio, estas diferencias, no deberían ser impe-
dimento para que los diferentes programas pudiesen evaluar sus procesos y 
resultados utilizando los indicadores de la mencionada guía europea, siem-
pre y cuando todos ellos dispusieran de un sistema de información adecuado 
que les permitiese obtener estos indicadores. Desde su puesta en marcha 
en todos los casos este ha sido un objetivo del propio programa, sin embar-
go, a la vista de los resultados presentados, se constata la enorme difi cultad 
de muchos de ellos para poder disponer de la información necesaria para 
realizar este tipo de evaluaciones y más cuando lo que se pretende es una 
evaluación conjunta de todos ellos.

No obstante a la vista con la información analizada se puede concluir 
que se está produciendo un importante cambio en la situación del cáncer de 
mama en España y que en un futuro más o menos próximo, dependiendo de 
las CC.AA, la mortalidad por este tumor se modifi cará en base al impacto 
que estos programas van a tener. La participación media está muy próxima 
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al 70% la adherencia es muy alta y el tipo de tumores detectados en la ma-
yor parte de los casos alcanza o se acerca a lo esperado en un programa de 
cribado.

Como conclusiones fi nales se recomienda:

- Completar la cobertura a todas las mujeres de 65 a 69 años.

- Desarrollar sistemas de información que permitan el análisis de in-
dicadores de proceso y resultados en cada Comunidad. 

- Continuar con la monitorización de los indicadores analizados en 
este documento actualizando la información sobre características 
de los diferentes programas y recogiendo datos de forma más ho-
mogénea de manera que se pueda mejorar la comparabilidad de 
la información disponible y obtener mejor información agregada a 
nivel nacional. 

- Analizar y evaluar específi camente el cribado en el grupo de edad 
de 45 a 49 años en el conjunto de las CC.AA. que incluyen a estas 
mujeres.
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Capítulo II. Revisión de    
la evidencia científi ca:   
cribado mamográfi co     
del cáncer de mama 
Mª Luisa Iruretagoiena, David Cantero y José Asua

1. Objetivos y metodología del estudio
Justifi cación del estudio
La evidencia científi ca en el cribado del cáncer de mama es ampliamente 
conocida y discutida por lo que se refi ere a los resultados de los ensayos ini-
ciales. Si bien es cierto que aparecen nuevos análisis de estos ensayos, en la 
actualidad  los estudios están diseñados para dar respuesta a preguntas más 
específi cas que la de evaluar el benefi cio global del cribado, en términos de 
reducción de mortalidad.

Objetivo general del estudio
Se quiere revisar la evidencia científi ca disponible con relación a algunos 
aspectos específi cos en el cribado del cáncer de mama, que son de relevancia 
en el contexto de España.

Objetivos específi cos
Evidencia de los benefi cios (reducción de la mortalidad) y de los efectos 
adversos en las mujeres de 40 a 50 años.

Evidencia de los efectos adversos del cribado. Concretamente el riesgo 
(acumulado a lo largo de toda la vida de cribado) de falsos positivos y so-
bretratamiento.

Evidencia de la mejora del diagnóstico (sensibilidad y especifi cidad) de la 
mamografía digital y del CAD.
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Metodología 
Realizar una revisión global mediante el análisis crítico de estudios publi-
cados en la literatura científi ca, de las intervenciones de cribado de cáncer 
de mama mediante mamografía y sus variantes. Para ello se utilizarán los 
siguientes criterios de inclusión:

Sobre la condición clínica
Estudios enfocados a la detección precoz del cáncer de mama en mujeres.

Sobre la intervención  
Estudios que utilicen como intervención a estudio el cribado mediante ma-
mografía.

Sobre los resultados
-  En términos de efectividad: mortalidad por cáncer de mama,  

mortalidad por todos los cánceres

-  En términos de edad: mujeres de todas las edades,   
mujeres menores de 50 años

-  En términos de seguridad: error diagnóstico:

- Falsos positivos

- Sobrediagnóstico

- Consecuencias sociopsicológicas

- Sobretratamiento: cirugía, radioterapia

Sobre el diseño de los estudios
-  Metaanálisis de ensayos controlados y aleatorizados   

y no aleatorizados

-  Revisiones sistemáticas de ensayos controlados aleatorizados   
y no aleatorizados

-  Ensayos controlados aleatorizados y no aleatorizados.

-  Estudios de cohortes

-  Estudios de casos y controles

Bases de datos a utilizar
Primarias:

-  Medline (PUBMED)

Secundarias:

-  INAHTA
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-  Cochrane Library

-  EuroScan

-  Web of Knowledge

-  Biomed Central

Palabras claves
Breast Neoplasms; Breast Cancer; Mass Screening; Program Evaluation; 
Mammography;  Efectiveness.

Fechas de búsqueda: Como se trata de una actualización se ha restrin-
gido el intervalo de búsqueda desde 2004 hasta marzo de 2007.

Idiomas: Español, ingles, francés, alemán, italiano y portugués. 

Tras la búsqueda bibliográfi ca (ver anexo 3) se obtuvieron un total 
de 220 referencias de las cuales, tras lectura y análisis del resumen, fueron 
consideradas de interés un total de 71 referencias. Una búsqueda inversa a 
través de referencias contempladas en artículos de interés reportó 9 refe-
rencias más. Existe un total de 8 ensayos (Nueva York en EE.UU, Malmo, 
Estocolmo, Goteborg y Two County en Suecia; Edimburgo y UK Age Trial 
en el Reino Unido, y NBSS en Canadá),  y de 2004 en adelante, una revisión 
sistemática de la literatura [Deck W, AETMIS 2006], y un metaanálisis [Go-
tzsche PC et al. 2006].

2. Introducción       
2.1. Importancia sanitaria del cáncer de mama
El cáncer de mama es, actualmente, una importante causa de mortalidad 
entre las mujeres. La detección precoz a través del cribado poblacional me-
diante mamografía tiene un efecto potencial en la reducción de la morta-
lidad por cáncer de mama, pero también puede originar un porcentaje de 
sobrediagnóstico y sobretratamiento (WHO-OMS 2002). Debido a que el 
cribado identifi ca preferentemente tumores de crecimiento lento, el daño 
generado por un tratamiento innecesario puede reducir e incluso neutralizar 
cualquier benefi cio potencial.

En España, se producen anualmente en torno a 5.800 muertes de mu-
jeres, secundarias a neoplasia maligna de mama (ver fi gura 1), con una ten-
dencia bastante estable desde 1997. Por edades, los grupos que soportan una 
mayor mortalidad por cáncer de mama son aquellos comprendidos entre 
los 65 y los 89 años, con un pico máximo entre los 75 y los 79 años (Fuente: 
Instituto Nacional de Estadística, www.ine.es).
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Figura 1: Mortalidad asociada a cáncer mama: nº de muertes 1997-2005.  
Fuente: INE

 

Figura 2: Mortalidad asociada a cáncer mama por grupos de edad.    

Porcentaje de muertes por cada 1000 fallecidos. Año 2004. Fuente: INE

2.2. Evidencia científi ca sobre la efectividad   
del cribado de cáncer de mama
Para estimar la efectividad de manera fi able, es necesario realizar estudios 
de cribado en el marco de ensayos clínicos aleatorizados. Se han realizado 
ensayos clínicos de gran tamaño en Norteamérica y Europa que incluyen, 
en conjunto, unas quinientas mil mujeres aproximadamente. Además se han 
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realizado varias revisiones sistemáticas y metaanálisis desde 1993. Todo este 
gran número de estudios y evaluaciones refl ejan controversias respecto al 
cribado mamográfi co, en gran parte debido a las diferentes estrategias que 
han utilizado en los estudios, o bien por la gran diversidad de políticas de 
cribado existentes en los diferentes países. 

Además a esto hay que añadir algunos desafíos metodológicos que in-
crementan la difi cultad de los estudios de cribado mamográfi co [Deck W, 
AETMIS 2006], diferenciándolos de otras intervenciones. El primero es que 
la mamografía trata de identifi car una condición (el cáncer de mama) la 
cual, no tratada, tiene un curso clínico prolongado, de varios años. A dife-
rencia de otros cánceres en los que la mortalidad a los 5 años es alta, y en 
los que la muerte se produce en los primeros años, en el caso del cáncer de 
mama, las muertes ocurren más allá de los 5 o incluso 10 años después del 
diagnóstico. Este largo lapso de tiempo entre el diagnóstico y el evento fatal 
supone la necesidad de seguimiento durante años para verifi car el resultado 
fi nal de una intervención que intenta reducir la mortalidad. 

En segundo lugar, el cribado mamográfi co es un evento que se repite 
periódicamente a lo largo de los años. Esto supone que los intervalos in-
tercribado constituyen un punto de variabilidad en el diseño del estudio, y 
multiplican la complejidad en la defi nición de conceptos como tasa de par-
ticipación, media de intervalo entre cribados, o el número total de episodios 
de cribaje.

En tercer y último lugar, la duración del contraste en los estudios di-
fi ere sustancialmente de la duración estimada en los programas de cribado. 
De este modo, para los estudios publicados, la duración del contraste del 
cribado varía entre 3,5 años y 8,8 años. Sin embargo, para un programa de 
cribado mamográfi co, la duración del cribado es de alrededor de 20 años, si 
la intervención comienza a los 50 años, o incluso mayor si la mujer ha sido 
invitada a participar a una edad aún más temprana, o continúa más allá de 
los 70 años. Un estudio de estas características supondría una ingente canti-
dad de recursos, por no mencionar que los resultados no estarían disponibles 
antes de 30 a 50 años desde el comienzo del estudio. 

Existen un total de 8 ensayos (Nueva York en EE.UU; Malmo, Esto-
colmo, Goteborg y Two County en Suecia; Edimburgo y UK Age Trial en el 
Reino Unido, y NBSS en Canadá), una revisión sistemática de la literatura 
[Deck W, AETMIS 2006] y un metaanálisis [Gotzsche PC et al. 2006]. Dos de 
los ensayos clínicos (UK Age Trial 1991; Singapore 1994) están aún en pro-
greso, y las publicaciones relativas existentes no aportan resultados. Otros 
dos ensayos (Berglund 2000 y Dales 1979), fueron excluidos por ser estudios 
de pequeño tamaño, en los que, entre otras intervenciones, se incluyó la ma-
mografía.
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Algunos de los ensayos comprenden subestudios dentro del ensayo ge-
neral, con diferentes matices entre ellos. Estas diferencias serán explicadas 
en el apartado específi co de cada estudio, pero fundamentalmente se puede 
hablar de diferencias en cuanto a:

- Aleatorización: el estudio Two County comprende dos subensayos, 
cada uno de ellos con diferentes métodos de aleatorización.

- Edad de la población diana: el estudio canadiense (NBSS) incluye 
dos ensayos, uno que cubre el rango de edad de inicio de 40 a 49 
años y otro para 50 a 59 años. La mayoría de ensayos cubren el ran-
go de edad entre 45 y 64 años.

Todos incluyeron como intervención el cribado mamográfi co. El nú-
mero de invitaciones consecutivas al cribado estuvo en un rango de entre 
cuatro y nueve para todos los estudios excepto para Two County y Estocol-
mo, en los que una gran proporción de las mujeres fueron invitadas en dos 
o tres ocasiones.

2.3. Ensayos clínicos
New York. Health Insurance Plan (HIP)
Una compañía de seguros norteamericana de Nueva York, el Health Insu-
rance Plan (HIP), fue el responsable de la organización del que se conoce 
como el primer ensayo formal en cuanto al uso de la mamografía en el cri-
bado del cáncer de mama.

Las mujeres de entre 40 y 64 años que pertenecían a este seguro fueron 
invitadas a participar en el ensayo, cuyo reclutamiento comenzó en diciem-
bre de 1963 y terminó en junio de 1966. El cribado se realizó entre diciembre 
de 1963 y junio de 1970, realizando el seguimiento de las mujeres hasta 1986, 
momento en el cual se dio por cerrado el estudio.

La intervención de cribado a estudio consistió en de 3 a 4 mamogra-
fías de dos proyecciones anuales más examen clínico mamario. Las tasas de 
participación iniciales publicadas por Shapiro et al. varían entre el 65% y el 
67% (Saphiro 1966; Fink 1972; Shapiro 1985). Se planifi caron tres rondas de 
cribado con un intervalo de un año entre ellas, y solo las mujeres que partici-
paron en la primera ronda fueron invitadas a participar en las siguientes, de 
modo que las tasas de participación cayeron a un 52%, 48% y 45%, respec-
tivamente, para cada una de las rondas planifi cadas.

El grupo control “siguió sus prácticas habituales de cuidado”, según lo 
publicado por Shapiro et al. en 1989 [Deck W, AETMIS 2006]. No fueron 
evaluadas sus tasas de uso de mamografías, aunque los autores aseguran que 
el uso de la mamografía como cribado en el grupo control fue baja.
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El método de aleatorización utilizado fue la asignación individual con 
emparejamiento por edad, tamaño familiar y categoría profesional. El mé-
todo de aleatorización se describe como una alternancia en función del con-
tacto con los investigadores, entrando en el estudio el día del contacto y 
asignándole su par de control el mismo día, llevando de este modo a crear 
dos grupos de estudio de igual tamaño (31.092 mujeres en cada grupo).

Se produjeron exclusiones postaleatorización de mujeres con cáncer 
de mama previo. Sin embargo, mientras este hecho fue investigado a fondo 
en prácticamente la totalidad del grupo de intervención, en el grupo control 
fue identifi cado mediante otras fuentes como el haber tenido un diagnóstico 
previo antes de la entrada en el estudio. Según el metaanálisis realizado por 
Gotzsche et al. 2006], 853 mujeres fueron excluidas del grupo de interven-
ción, comparado con solo 336 del grupo control. Incluso años después, el 
investigador principal reconoció que aunque se tuvo especial cuidado en 
identifi car a estas mujeres, veinte años después del comienzo del estudio, no 
se conocieron algunos cánceres de mama diagnosticados previamente en el 
grupo control, y debieron de ser excluidos al comienzo del estudio. De este 
modo, tal y como señala Gotzsche, si tan solo una pequeña proporción de 
estos casos excluidos son contabilizados como muertes debidas a cáncer a 
mama, la mortalidad por este cáncer sería tan alta entre el grupo de cribado 
como en el grupo control, siendo la diferencia entre ellos de sólo 44 muer-
tes.

Existieron además algunas otras diferencias entre los grupos al inicio 
del estudio, en cuanto a quistes previos en la mama, menopausia o educa-
ción. Según Gotzsche et al. [2006] es difícil establecer si existen diferencias 
entre los grupos, ya que los autores expresan dicha información en porcen-
taje y no en términos absolutos, e incluso, en ocasiones, dichos porcentajes 
están basados en muestras que suponen el 10-20% de la población total a 
estudio.

De este modo, teniendo en cuenta la aleatorización y los aspectos seña-
lados anteriormente, Gotzche et al. [2006] señalan que el estudio tiene una 
aleatorización subóptima. Así mismo, Deck et al. [Deck W, AETMIS 2006], 
utilizando una escala elaborada por ellos (que tiene en cuenta la aleatoriza-
ción, la homogeneidad de los grupos de estudio al inicio, las exclusiones y el 
seguimiento) obtienen para el estudio una puntuación de 1,5 sobre 4 puntos.

Malmö Mammographic Screening Trial (MMST)
El Malmö Mammographic Screening Trial comenzó en Malmö, Suecia a fi -
nales del año 1976. Se han publicado informes de este estudio en 1979, 1981, 
1988 y, para mujeres menores de 50 años, en 1997 (Andersson et al.).

Este estudio reclutó mujeres de entre 45 y 69 años que vivían en Mal-
mö. Los informes publicados hablan de dos cohortes, la MMST-I y la MMST-
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II. La cohorte del estudio MMST-I incluyó mujeres menores de 50 años al 
comienzo, correspondientes a las cohortes nacidas entre 1927 y 1932. El re-
clutamiento para el MMST-I concluyó en 1978. 

El MMST-II se realizó como una extensión del anterior estudio, re-
clutando mujeres nacidas entre 1933 y 1945, que habían cumplido 45 años 
(aunque a pesar de este criterio de entrada, los investigadores incluyeron en 
el estudio 6.780 mujeres de 40 a 44 años [Nystrom et al. 2000] entre septiem-
bre de 1978 y noviembre de 1990, comenzando el cribado del grupo control 
en septiembre de 1991. 

Según algunos autores [Gotzsche et al. 2006] el MMST-II no utilizó un 
protocolo formal de estudio, y nunca se han publicado resultados separa-
dos para el mismo. A pesar de la confusa separación entre el MMST-I y el 
MMST-II, ambos parecen ser parte del mismo estudio. 

El intervalo entre rondas de cribado fue de 18 a 24 meses. El MMST-I 
contiene un mayor número de rondas de cribado (6 rondas) que el MMST-II, 
fundamentalmente porque la menor edad de esta última cohorte ha permiti-
do que en algunos casos solo se haya podido realizar una ronda de cribado, 
como es el caso de las mujeres nacidas en 1945.

La intervención a estudio consistió en una mamografía de doble pro-
yección (craneocaudal y oblicua) en las dos primeras rondas. En rondas su-
cesivas, las mujeres con un alto componente graso parenquimatoso recibie-
ron únicamente la proyección oblicua. El examen clínico no se incluyó como 
intervención. Las tasas de participación fueron del 74% en la primera ronda, 
reduciéndose en las posteriores al 70%. El grupo control no recibió ninguna 
intervención, acudiendo al servicio ordinario de salud si tenían alguna do-
lencia relativa a la mama. No se midieron las tasas de uso de mamografía en 
el grupo control, pero se entiende que son bajas dado que el uso rutinario de 
mamografía en Suecia en aquella época era escaso.

En cuanto a la aleatorización, ésta se realizó de manera automática 
mediante la asignación por computadora en relación al año de nacimiento 
de cada mujer. Un total de 21.242 mujeres fueron incluidas en el grupo de 
cribado y 21.240 en el grupo control. Se excluyeron después de la aleatoriza-
ción aquellas mujeres con diagnóstico previo de cáncer de mama (393 en el 
grupo de intervención y 412 en el grupo de cribado).

De este modo, teniendo en cuenta la aleatorización y los aspectos seña-
lados anteriormente, Gotzche et al. [2006] señalan que el estudio tiene una 
aleatorización adecuada. Así mismo, Deck et al. [Deck W, AETMIS 2006], 
utilizando una escala elaborada por ellos (que tiene en cuenta la aleatoriza-
ción, la homogeneidad de los grupos de estudio al inicio, las exclusiones y el 
seguimiento) obtienen para el estudio una puntuación de 3 sobre 4 puntos.
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Two County Study       
El segundo de los cuatro estudios llevados a cabo en Suecia tuvo lugar en 
dos condados del sudeste sueco, representando entre ellos el 8% de la po-
blación total sueca: Kopparberg en 1977 y Östergötland en 1978. Se han pu-
blicado informes de este estudio entre 1981 y 2001, fundamentalmente por 
dos autores Tabár (et al.) y Fagerberg (et al.).

Este estudio reclutó mujeres mayores de 40 años (40 a 79 años), em-
parejándose por edad y realizándose la asignación aleatoria por clústeres 
estratifi cados por residencia y factores económicos. El proceso de aleato-
rización no ha sido descrito de una manera muy consistente, así como la 
fecha de entrada en el estudio (existencia de algunas mujeres de 38 años) 
(Nystrom et al. 2002).

Existen controversias en cuanto a los detalles del protocolo de cribado 
y su ejecución, ya que a partir de las publicaciones realizadas es difícil es-
timar el comienzo y el fi nal de los programas tanto en Östergötland como 
en Kopparberg [Deck W, AETMIS 2006]. Parece que entre octubre de 1977 
y enero de 1980 fueron reclutadas las mujeres del condado de Kopparberg, 
mientras que la cohorte de Östergötland fue defi nida entre mayo de 1978 y 
mayo de 1981. No está claro cuántas mujeres fueron aleatorizadas [Goetzs-
che et al. 2006].

La intervención consistió en la evaluación mamográfi ca utilizando la 
proyección mediolateral oblicua, sin examen clínico de mama. Inicialmente 
se incluyeron mujeres de 40 a 79 años, aunque, debido a la baja participación 
de las mujeres mayores de 75 años, los análisis se limitaron a mujeres de en-
tre 40 y 75 años, y posteriormente esta restricción limitó la edad a mujeres de 
entre 40 y 69 años. La tasa de participación fue alta, del 91% de las mujeres 
en la primera ronda, 86% en la segunda y 84% en la tercera. A las mujeres 
del grupo control no se les ofreció mamografía, y la tasa de uso de la misma 
en este grupo no fue verifi cada, aunque se estima una tasa de contaminación 
de entorno al 13% [Deck W, AETMIS 2006]. El intervalo de cribado fue de 
dos años para las mujeres de 40 a 49 años, y de tres años para mujeres ma-
yores de 49 años.

En cuanto a la comparabilidad de los grupos, el proceso de aleatoriza-
ción pudo llevar a que los grupos no fuesen comparables [Goetzsche et al. 
2006]. En primer lugar, la mortalidad por cáncer de mama en el grupo con-
trol fue doble en Kopparberg respecto de Östergötland (0,0021 vs. 0,0012;        
p = 0,02). En segundo lugar, en Kopparberg, se diagnosticaron más mujeres 
de cáncer mamario previamente al inicio del estudio en el grupo control que 
en el grupo de intervención. Se excluyeron más mujeres en el grupo control 
que en el grupo de intervención (p = 0,03), siendo esta diferencia mayor en 
el grupo de edad de mujeres de 60 a 69 años.
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Teniendo en cuenta la aleatorización y los aspectos señalados anterior-
mente, Gotzche et al. [2006] señalan que el estudio tiene una aleatorización 
subóptima, y sus resultados probablemente sesgados. Así mismo, Deck et al. 
[Deck W, AETMIS 2006], utilizando la escala elaborada por ellos mismos 
anteriormente mencionada, obtienen para el estudio una puntuación de 0,5 
sobre 4 puntos.

Edinburg UK 7 Year Trial of Breast Screening 

Edinburgo fue uno de los centros en los que se realizó el ensayo no aleatori-
zado UK 7 Year Trial of Breast Screening, y que comenzó en 1979. Edimburgo, 
junto con otro distrito, fueron asignados a realizar el cribado mediante mamo-
grafía, mientras que a otros centros se les encargó realizar un examen clínico 
o ninguna intervención. De este modo, la parte del estudio correspondiente 
a Edimburgo se convirtió en un ensayo aleatorizado, con su correspondiente 
control poblacional de la misma ciudad, recibiendo el nombre de Edinburgh 
Randomised Trial of Screening of Breast Cancer. Se han descrito resultados 
de este estudio entre 1981 y 1999 (Alexander et al.; Roberts et al.).

Entre los años 1979 y 1981, el estudio reclutó mujeres de entre 45 y 64 
años. La intervención consistió en cuatro rondas de cribado mamográfi co 
más examen clínico de la mama (y examen clínico de mama en los años 
intermamografía). En la valoración inicial se realizó una mamografía en dos 
proyecciones (craneocaudal y oblicua), y en las rondas subsiguientes única-
mente la proyección oblicua. A diferencia de otros estudios, las mamografías 
no fueron leídas por radiólogos (solo aquellas mamografías anormales y en 
un 5% del total de casos) sino por médicos especialmente entrenados. Para 
las mujeres del grupo control no se menciona ningún protocolo específi co. 
Las tasas de participación en el grupo de intervención fueron del 61% en la 
primera ronda y de solo el 44% en la ronda fi nal (Alexander et al. 1999). Las 
tasas de cribado con mamografía en el grupo control no fueron medidas.

La aleatorización se realizó mediante 87 clústeres, apareciendo diferen-
cias basales entre los grupos: el 26% del grupo control y el 53% en el grupo 
de intervención pertenecían a la clase social más alta. Así mismo, 338 mujeres 
en el grupo de cribado y 177 en el grupo control fueron excluidas debido a 
un diagnóstico previo de cáncer de mama. Además, las mujeres del grupo de 
cribado tuvieron un 15% menos tasa de mortalidad por todas las causas, lo 
que sugiere un estado basal de salud mejor respecto del grupo control.

En el análisis realizado por Goetzsche et al. [2006] indica que este es-
tudio no fue adecuadamente aleatorizado, y que los resultados no fueron 
obtenidos de datos fi ables. Así mismo, Deck et al. [Deck W, AETMIS 2006], 
siguiendo su escala, refi eren que este estudio obtiene una puntuación de 0,5 
sobre 4 puntos posibles.
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Canadian National Breast Screening Study (NBSS-1 y NBSS-2)
El Canadian National Breast Screening Study comenzó en enero de 1980 
en 10 centros de 6 provincias canadienses, de acuerdo a dos protocolos: el 
NBSS-1 para mujeres de entre 40 y 49 años al inicio, y el NBSS-2, para mu-
jeres de entre 50 y 59 años al inicio del estudio.

En el NBSS-1 la intervención de cribado consistió en un examen físico 
inicial seguido de una mamografía en dos proyecciones. Cribados sucesivos 
fueron ofrecidos con intervalo de un año, hasta un total de 4 ó 5 rondas de 
cribado. Las mujeres asignadas al grupo control recibieron un examen físico 
inicial, con un seguimiento anual mediante cuestionario autoadministrado. 
Las tasas de participación en el grupo de estudio fueron del 100% en la pri-
mera ronda, del 89,4% en la segunda y del 85,6% en la quinta. Para el grupo 
control, la respuesta a los cuestionarios se dio en el 93-95% de las mujeres. 
El 26,4% de las mujeres del grupo control tuvieron al menos una mamogra-
fía fuera del protocolo del estudio durante la duración del mismo.

El NBSS-2 incluyó mujeres de 50 a 59 años comenzando en enero de 
1980, teniendo lugar en las mismas localizaciones y al mismo tiempo que el 
NBSS-1. A diferencia del NBSS-1, el diseño del estudio incluía el contras-
te entre dos intervenciones de cribado. La primera intervención de cribado 
incluía una mamografía tal y como se realizó en el NBSS-1, incluyendo 5 
rondas. Las mujeres asignadas al grupo control recibieron un examen físico 
inicial (previo a la aleatorización) y anualmente un examen físico sin mamo-
grafía. Además, las mujeres de ambos grupos recibieron instrucciones relati-
vas al autoexamen de mama. En el grupo control solo se utilizó la mamogra-
fía en el contexto del diagnóstico de lesiones halladas en el examen clínico. 
La tasa de participación de las mujeres incluidas en el grupo de cribado 
mamográfi co fue del 100% en la primera ronda, el 90,4% en la segunda y 
el 86,7% en la quinta. En el grupo control, la tasa de participación fue del 
100% en la primera ronda, 89,1% en la segunda, y del 85,4% en la quinta. 
El 16,9% de mujeres del grupo control recibió una mamografía fuera del 
contexto del protocolo de estudio.

La asignación aleatoria se realizó individualmente tras la invitación y 
el consentimiento informado, y el período de reclutamiento del estudio tuvo 
lugar entre enero de 1980 y marzo de 1985.

En cuanto a la comparabilidad de los grupos, 59 mujeres en el NBSS-1 
y 54 en el NBSS-2 fueron excluidas tras la aleatorización (Miller et al. 2002), 
ninguna de ellas por diagnóstico previo de cáncer de mama. Los grupos de 
estudio fueron prácticamente idénticos en cuanto a tamaño (25.214 vs. 25.216 
en el NBSS-1; 19.711 vs. 19.694 en el NBSS-2), edad y otros nueve factores 
considerados de importancia en el pronóstico (Miller et al. 2002).
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En el análisis realizado por Goetzsche et al. [2006] refi ere el estudio 
globalmente como adecuadamente aleatorizado. Deck et al. [Deck W, AE-
TMIS 2006], siguiendo su escala, refi eren que este estudio obtiene una pun-
tuación de 4 sobre 4 puntos posibles.

Stockholm Mammographic Screening Trial
El Stockholm Mammographic Screening Trial se inició en marzo de 1981 
en la ciudad de Estocolmo (Suecia). Han sido publicados resultados de este 
estudio entre 1986 y 1997 por Frisell et al.

La aleatorización se produjo de manera sistemática en base a su día de 
nacimiento. La población a estudio en este ensayo fue invitada a participar 
si tenía entre 40 y 64 años en 1981 (nacidas de 1917 a 1941) y nacieron en los 
días de 1 a 10 del mes, o si tenían entre 40 y 64 años en 1982 y nacieron en los 
días 21 a 30 del mes. Del mismo modo existía un grupo de control, pero todas 
las mujeres incluidas en el mismo nacieron entre los días 11 y 20 del mes.

La intervención del grupo de cribado consistió en sólo dos rondas de 
mamografía en una proyección (oblicua), sin examen físico. La tasa de par-
ticipación en la primera ronda fue del 81%, y del 80% en la segunda. A las 
mujeres del grupo control no se les ofreció ni mamografía ni examen clínico, 
pero fueron invitadas a realizar una mamografía posterior a la fi nalización 
de la segunda ronda. La participación del grupo control fue del 77%. No 
se conoce la proporción de mujeres en el grupo control que recibieron una 
mamografía durante el estudio, pero los autores se inclinan por el 25%, ya 
que ésta era la tasa de cribado mamográfi co en las mujeres de Estocolmo en 
los tres años anteriores al comienzo del estudio.

En cuanto a la comparabilidad de los grupos, Goetzsche et al. [2006] 
detectaron un disbalance entre los grupos de estudio para las mujeres in-
cluidas durante 1982, con 508 mujeres más pertenecientes al grupo de inter-
vención en relación al grupo control. Además, de las 19.507 mujeres nacidas 
entre 1918 y 1942 invitadas al estudio, solo 929 pertenecieron a la cohorte 
nacida en 1942, y todas ellas fueron incluidas en el grupo control. La relación 
de mujeres publicada en los diferentes estudios es inconsistente en varios 
subgrupos. Además, debido al solapamiento del grupo control para los dos 
subestudios, los resultados de los mismos no son independientes.

De este modo, teniendo en cuenta la aleatorización y los aspectos se-
ñalados anteriormente, Goetzsche [2006] señalan que el estudio tiene una 
aleatorización subóptima. Así mismo Deck et al. [Deck W, AETMIS 2006], 
utilizando su escala obtienen para este estudio una puntuación de 2 sobre 4 
puntos.
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Gothenburg Breast Screening Trial
Este estudio llevado a cabo en Goteborg (Suecia) se conoce como el Gothen-
burg Breast Screening Trial, y se inició en diciembre de 1982. Los resultados 
para mujeres de entre 39 y 49 años fueron publicados por Bjurstam et al., en 
1997, y más recientemente en 2003 para mujeres de entre 39 y 59 años.

Este estudio incluyó mujeres de entre 39 y 59 años realizándose la 
aleatorización a partir de la cohorte de año de nacimiento, primero en clús-
ter (18%) y posteriormente de manera individual (82%). El ratio grupo de 
intervención-grupo control fue 1:1,2 para el grupo de 39 a 49 años, y de 1:1,6 
para el grupo de 50 a 59 años.

La intervención del grupo de cribado consistió en 5 rondas de mamo-
grafías en intervalos de 18 meses entre cada ronda. Se utilizó la mamografía 
en dos proyecciones en el 70% de las mismas, y de una sola proyección en el 
30% restante, en las que una mamografía de doble proyección previa indi-
caba que una única proyección era adecuada. No se realizó ningún otro tipo 
de intervención. Las tasas de participación en el grupo de cribado fueron 
del 85%, 78%, 79%, 77% y 75% respectivamente para las cinco rondas. El 
grupo de control no recibió ninguna intervención. Un seguimiento de 1.655 
mujeres del grupo de estudio y 1.641 mujeres del grupo control reveló que el 
28% en el grupo de estudio y el 51% del grupo control tenían al menos una 
mamografía antes del comienzo del estudio. 

Respecto de la comparabilidad de los grupos, Goetzsche et al. [2006] in-
dican que debido al diferente ratio de asignación de los grupos no es posible 
evaluar la comparabilidad de los mismos ni la adecuación de la aleatoriza-
ción. Una proporción similar de mujeres (1,2%) en el grupo de estudio y el 
control, fue excluida del estudio debido a un diagnóstico previo de cáncer.

El análisis realizado por Goetzsche et al. [2006] refi ere el estudio glo-
balmente como de aleatorización subóptima, mientras que Deck et al. [Deck 
W, AETMIS 2006], siguiendo su escala, refi eren que este estudio obtiene una 
puntuación de 1,5 sobre 4 puntos posibles.

UK Age Trial
En 1991 el Comité Coordinador en Investigación del Cáncer del Reino Uni-
do (United Kingdom Coordinating Comitee on Cancer Research) promo-
vió la organización de un ensayo aleatorizado y controlado, multicéntrico a 
nivel nacional que recibió el nombre de Age Trial (Moss et al. 1999). Hasta  
ahora se han realizado dos publicaciones relativas a este estudio, la primera 
en 1999 por Moss et al. defi niendo la naturaleza del estudio, y posteriormen-
te en 2005, 2006 y 2007 añadiendo detalles a la anterior publicación, y dando 
resultados del seguimiento en los primeros 10 años [Moss et al. 2005a; Moss 
et al. 2005b; Moss et al. 2006; Evans AJ et al. 2007]. 
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El estudio Age Trial fue diseñado específi camente para evaluar aque-
llos aspectos que, por su diseño, no pudieron ser comprobados en los estu-
dios anteriores, en relación al cribado de mujeres jóvenes, y la forma en la 
que su inclusión en el estudio a una edad temprana proporciona algún tipo 
de benefi cio. De este modo, este estudio pretende valorar el efecto de la 
invitación al cribado mamográfi co de mujeres de 40 años en comparación 
con un grupo control al que no se le realiza ninguna invitación (las mujeres 
del grupo control reciben la invitación una vez cumplidos los 50 años, como 
parte de la política de salud del National Health Service [Moss et al. 2006].

Entre 1991 y 1997, las mujeres fueron asignadas de manera aleatoria, a 
dos grupos de estudio, el grupo de intervención con 65.000 mujeres y el grupo 
control con 130.000. La asignación aleatoria se realizó de manera individual 
estratifi cándose por procedimiento utilizado por el especialista de medicina  
primaria. Hasta el momento no se ha publicado información relativa a las 
exclusiones de las mujeres con diagnóstico previo de cáncer de mama.

La intervención consiste en nueve rondas de cribado mediante mamo-
grafía, comenzando a la edad de 40 años, y repitiéndose anualmente hasta los 
48 años. Se utiliza una mamografía de doble proyección en la primera ronda 
de cribado, y posteriormente una sola proyección oblicua (si no se indica lo 
contrario). No se realiza examen clínico alguno, ni se estimula a las mujeres 
a realizar autoexamen de mama. No se ha descrito de manera exhaustiva, 
aunque como se ha comentado antes [Moss et al. 2006] la intervención en el 
grupo control consistió en la no invitación al cribado mamográfi co. Las tasas 
de participación comunicadas hasta el momento, tras 5 rondas, son del 61%, 
a pesar de que la tasa esperada en el grupo de intervención era del 70%. La 
tasa de cribado mamográfi co en el grupo control es del 3,9%, pero se cree 
que esta cifra pueda estar sobreestimando el índice de contaminación, ya 
que supone la proporción de mujeres que cuentan con al menos una mamo-
grafía en los tres años previos al comienzo del estudio.

Deck et al. [Deck W, AETMIS 2006], usando su escala validada, dan una 
puntuación a este estudio de 4 sobre 4, si bien habrá que esperar al desarrollo 
fi nal del mismo para poder valorar sus resultados, así como su ejecución.

A continuación se muestra de manera esquemática un resumen de los 
ensayos clínicos disponibles:
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3. Resultados
3.1. Mortalidad por cáncer de mama
En el año 2002 la International Agency for Research on Cancer (IARC) pu-
blicó una revisión en la que analizaba los resultados de los ensayos clínicos 
publicados sobre la efi cacia del cribado del cáncer de mama. Los resultados 
de la efi cacia del cribado de mama con mamografía para el grupo de mujeres 
de 40-49 años mostraban un RR combinado de 0,81 (IC 95%: 0,65-1,01) y 
en el grupo de mujeres de 50 a 69 años un RR combinado de 0,75 (IC 95%: 
0,67-0,85). Los autores concluían que existía sufi ciente evidencia sobre la efi -
cacia del cribado mamográfi co en la reducción de la mortalidad por cáncer 
de mama en las mujeres de 50-69 años, sin embargo, la evidencia es limitada 
en el cribado de mujeres de 40-49 años [IARC 2002].

En el mismo año The United States Preventive Services Taskforce 
(USPSTF) publicó un metaanálisis sobre el cribado del cáncer de mama. El 
RR combinado en las mujeres de 40-49 años fue de 0,85 (IC 95%: 0,73-0,99) 
con una reducción relativa del riesgo del 15% y en las mujeres mayores de 
50 años de 0,78 (IC 95%: 0,70-0,87) con una reducción relativa del riesgo del 
22% [Humphrey et al. 2002].

A continuación se presentan los resultados de la actualización realizada 
sobre la efi cacia del cribado del cáncer de mama a partir de los ensayos clíni-
cos, revisiones sistemáticas y metaanálisis publicados en los últimos tres años.

Mortalidad en mujeres de 40-49 años
Se han seleccionado cuatro revisiones sistemáticas y un ensayo clínico alea-
torizado que evalúan la efi cacia del cribado del cáncer de mama en mujeres 
de 40-49 años:

- Revisión de la Cochrane que evalúa el efecto del cribado mamográ-
fi co del cáncer de mama en la mortalidad y morbilidad [Gotzsche 
et al. 2006]. Como se ha comentado antes, identifi ca 11 ensayos clí-
nicos de los que se excluyeron dos estudios de pequeño tamaño, ya 
que incluían diversas intervenciones, entre las que se encontraba la 
mamografía. Dos ensayos más se estaban realizando en el momento 
de la revisión, sobre los cuales no existen resultados defi nitivos. De 
los siete ensayos seleccionados, los ensayos de Canadá, Malmö y el 
Two-County incluían a su vez dos subensayos diferentes. El Edin-
burg Trial fue excluido del metaanálisis al ser un estudio con un ses-
go de selección importante y con una aleatorización no adecuada, 
por lo que se consideró, que no proporcionaba datos fi ables. 

 Para el análisis de los mismos se tuvo en cuenta la distinta calidad de 
los mismos. De los siete ensayos, dos de ellos, el de Canadá (NBSS 1 
y 2) y el de Malmö 1976, se consideraron ensayos con una adecuada 
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aleatorización y una elevada calidad metodológica. En el resto de 
los estudios se consideró que la aleatorización era subóptima y con 
una menor calidad metodológica. 

- La Agence d’Evaluation des Technologies et des Modes d’Interven-
tion en Santé (AETMIS) canadiense ha publicado recientemente 
una revisión en relación al cribado del cáncer de mama con especial 
interés en la calidad de la evidencia científi ca de los estudios en los 
que se basan los programas de cribado y en la evidencia que apoya 
el cribado en mujeres de 40 a 49 años [Deck 2006].

 Esta revisión incluye los resultados de 8 ensayos publicados a los 
que clasifi ca en función de la puntuación de validez obtenida tras 
la valoración de cuatro características del estudio: aleatorización, 
igualdad de base, exclusiones y seguimiento (Ver anexo 1 tabla 1).

 Un noveno ensayo de alta calidad que incluye solo mujeres jóvenes 
(UK Age trial) iniciado en 1991 en Reino Unido no se incluyó en 
esta revisión, ya que no se tenían todavía resultados defi nitivos. Sí 
incluye en el metaanálisis los resultados del estudio de Edinburgh 
a diferencia de la revisión Cochrane y no incluye el NBSS-2, ya que 
las intervenciones contrastadas en este ensayo no son relevantes 
para contestar la pregunta decisiva sobre la efi cacia del cribado ma-
mográfi co en Quebéc, que es uno de los objetivos de esta revisión.

 La revisión indica diferencias marcadas en la calidad de los distin-
tos ensayos. La evaluación realizada determina que hay tres ensa-
yos (HIP, Edinburgh y Two-County) que contienen defectos que 
excluyen su uso en la estimación de la efectividad del cribado. El 
metaanálisis realizado ha incluido sucesivamente los resultados de 
los estudios por orden de validez: buena o mediana calidad (pun-
tuación de 3-4), pobre calidad (1,5 a menos de 3) y defectuoso (me-
nos de 1,5).

- En la última actualización del UpToDate [Fletcher 2006], en rela-
ción al cribado del cáncer de mama se presentan los resultados de 
una revisión realizada por la U.S. Preventive Services Task Force 
(USPSTF). En ella se revisan 8 ensayos clínicos aleatorizados (4 
con cribado mamográfi co y 4 con mamografía junto a exploración 
clínica mamaria) y con resultados de entre 11 y 20 años de segui-
miento. La USPSTF ha encontrado numerosas limitaciones meto-
dológicas en los ensayos, pero no considera sufi ciente razón estas 
defi ciencias por sí mismas para rechazar los resultados de estos en-
sayos. Solamente uno de los ensayos se clasifi có de pobre calidad. 
Se encontraron siete ensayos en los que participaban mujeres de 40 
a 49 años. Seis de ellos fueron clasifi cados por la USPSTF como de 
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calidad “fair”, pero solo uno estaba diseñado específi camente para 
determinar los benefi cios del cribado en este grupo de edad.

-  En abril de 2007 se ha publicado una revisión sistemática realizada 
por The American College of Physicians en relación al cribado del 
cáncer de mama en mujeres de 40 a 49 años [Armstrong K et al. 
2007]. En ella se evalúa la evidencia sobre los riesgos y benefi cios 
del cribado mamográfi co en este grupo de edad. 

- Recientemente se han publicado los resultados del UK Trial [Moss 
et al. 2006]. En este ensayo clínico, 160.921 mujeres entre 39-41 años 
fueron aleatorizadas entre 1991 y 1997 a un grupo de intervención 
consistente en un control mamográfi co anual hasta cumplir los 48 
años o a un grupo control de cuidados médicos habituales, en una 
proporción 1:2. El ensayo se llevó a cabo en 23 unidades de cribado 
de mama del National Health Service (NHS) en Inglaterra, Gales y 
Escocia. El análisis primario está basado en el principio de intención 
de tratar y compara tasas de mortalidad en los dos grupos.

 La edad media de las mujeres a la entrada al estudio fue de 40,4 
años en los dos grupos [Moss et al. 2005a]. El 68% de las mujeres 
aleatorizadas asignadas al grupo de intervención, aceptó el cribado 
en la primera llamada y de las que fueron nuevamente llamadas el 
69-70%. En conjunto, en el 81% de las mujeres asignadas al grupo 
de intervención, se realizó al menos un cribado y el número medio 
de cribados realizados en cada mujer fue 4,5. La media de segui-
miento fue 10,7 años (rango de 7-14).

 En la siguiente tabla se muestran los resultados obtenidos en relación 
a la mortalidad por cáncer de mama en mujeres de 40-49 años:

Estudio Edad
Años de 

seguimiento
RR (cribado 
vs. control) IC 95%

Cochrane 

(2006)

Menores 50 años 

(Malmö < 55 años)

7 0,96 0,78-1,18

13 0,84 0,72-0,99

Aetmis (2006)
Menores 50 años 

(Malmö < 55 años)
0,87 0,74-1,01

USPSTF (2006) 40-49 años 11-20 0,83 0,64-1,04

UK Trial (2006) 40-49 años 10 0,83 0,66-1,04

- En la revisión de la Cochrane, en el análisis por grupos de edad, el 
límite de edad se situó en los 50 años al inicio de cribado, salvo en 
el estudio Malmö en el que situó en los 55 años. En las mujeres me-
nores de 50 años, los estudios con una adecuada aleatorización no 

ca ́ncer_OK.indd   93ca ́ncer_OK.indd   93 4/9/08   10:16:454/9/08   10:16:45



94 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

encontraron un efecto benefi cioso del cribado sobre la mortalidad, 
ni a los 7 ni a los 13 años. Los estudios con aleatorización subóptima 
encontraron un RR 0,81 (IC 95%: 0,63-1,05) a los 7 años y RR 0,84 
a los 13 años (IC 95%: 0,64-0,98 ) (Ver anexo 1 tablas 2 y 3).

- En la revisión de la AETMIS, en mujeres por debajo de 50 años 
(muchas de ellas en los últimos años de la década de los 40 en el 
momento de entrar en los programas de screening) los dos estu-
dios de mayor validez (mediana calidad) muestran una reducción 
acumulada de la mortalidad del 2% (RR 0,98; IC 95%: 0,77-1,25). 
Si se incluyen los estudios de peor calidad la reducción estimada 
aumenta al 8% (RR 0,92; IC 95%: 0,74-1,13). La reducción de la 
mortalidad es mucho menor para la combinación de estudios y el 
IC incluye el valor nulo (RR 0,87; IC 95%: 0,74-1,01) (Ver anexo 1 
tabla 4).

- Los resultados del metaanálisis realizado por la USPSTF de los seis 
ensayos de calidad “fair” en los que participaban mujeres de 40-49 
años muestran un RR de mortalidad por cáncer de mama en las 
mujeres en las que se realizó cribado del 0,83 (IC 95%: 0,64-1,04).

- En la revisión del American College of Physicians centrada en el 
cribado de cáncer de mama en mujeres de 40 a 49 años, los meta-
análisis de ensayos controlados y aleatorizados muestran una re-
ducción entre el 7% y 23% en las tasas de mortalidad por cáncer 
de mama en mujeres de 40 a 49 años en las que se realizó cribado. 
Estos metaanálisis no incluyen los resultados del estudio UK Trial 
[Moss et al. 2006], aunque los autores consideran que estas estima-
ciones son similares a los resultados de metaanálisis previos y no es 
probable que su inclusión implicara cambios sustanciales. 

- Los resultados del UK Trial muestran una reducción en la morta-
lidad por cáncer de mama en mujeres de 40-49 años del 17% en 
el grupo de intervención respecto al grupo control, sin embar-
go los resultados no son estadísticamente signifi cativos (RR 0,83;                          
IC 95%: 0,66-1,04). La reducción absoluta de riesgo en mortalidad 
por cáncer de mama fue 0,40 por 1.000 mujeres a las que se ofre-
ció el cribado (IC 95%: 0,07-0,87). La reducción de mortalidad por 
cáncer de mama ajustada por no cumplimentación, en mujeres a las 
que se realizó cribado, fue del 24% (RR 0,76; IC 95%: 0,51-1,01). 
Con el fi n de evaluar si existían diferencias en la mortalidad por 
cáncer de mama respecto al tiempo se consideraron dos grupos: los 
cinco primeros años de entrada al estudio y 5-15 años de seguimien-
to, no encontrándose diferencias signifi cativas en los dos períodos 
(Ver anexo 1 tabla 5).
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 Previamente a la publicación de los resultados fi nales del estudio, 
se publicó un análisis basado en medidas de resultado sustitutas, 
utilizando las características patológicas de los cánceres en ambos 
grupos, para calcular los índices pronósticos, encontrándose una dis-
minución del 10-11% en la mortalidad por cáncer de mama a los 10 
años de entrada al estudio [Moss et al. 2005b]. Este análisis estaba 
basado solo en los casos diagnosticados hasta el 31 de diciembre de 
1999, y parte de las diferencias entre los resultados de este estudio 
y los resultados fi nales observados en este ensayo se deben a las 
muertes por cáncer de mama diagnosticados desde esa fecha. 

 El número necesario de mujeres en las que se realiza cribado (NNS) 
para prevenir una muerte a los 10 años fue 2.512 (IC 95%: 1.149,    
-13.544) en 7-9 años. Si el análisis se realiza en mujeres con un se-
guimiento potencial de 10 años y muerte por cáncer de mama a los 
10 años, el NNS resultante es 2.315 (IC 95%: 1.059 -12.495).

Mortalidad en mujeres de 50 años o mayores
-  En la revisión de la Cochrane, en las mujeres de 50 años o mayores, 

las estimaciones del RR fueron 0,88 a los 7 años (IC 95%: 0,64-1,20) 
y 0,94 a los 13 años (IC 95%: 0,77-1,15) en los dos estudios con 
adecuada aleatorización; y en el resto de estudios, RR 0,67 (IC 95%: 
0,56-0,81) a los 7 años y RR 0,70 (IC 95%: 0,62-0,80) a los 13 años 
(Ver anexo 1 tabla 6).

-  En base a la revisión de la AETMIS, en mujeres por encima de 50 
años el único estudio de mediana calidad estima una reducción del 
riesgo del 27%. Incluyendo los estudios de pobre calidad, la reduc-
ción es del 24%, y si se incluyen los irrelevantes se incrementa al 
29% (RR 0,71; IC 95%: 0,63-0,80).

-  En el metaanálisis realizado por la USPSTF respecto al grupo de 
mujeres mayores de 50 años en las que se realizó cribado, el RR de 
mortalidad por cáncer de mama fue 0,77 (IC 95%: 0,67-0,89). La 
eliminación del metaanálisis de dos estudios (uno de pobre calidad 
y otro que no tenía grupo control de cuidados habituales) no varió 
los resultados RR 0,75 (IC 95%: 0,63-0,89). Y los resultados fueron 
similares considerando los estudios que incluían solo mamografía 
RR 0,74 (IC 95%: 0,59-0,93).

Mortalidad en el total de mujeres    

-  Respecto a la mortalidad por cáncer de mama en el conjunto 
de mujeres, en la revisión de la Cochrane, los dos ensayos con 
una adecuada aleatorización no encontraron efecto del cribado 
mamográfi co sobre la mortalidad ni a los 7 años (RR 1,05; IC 
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95%: 0,83-1,33) ni a los 13 años (RR 0,93; IC 95%: 0,80-1,09). Los 
estudios con una aleatorización subóptima encontraron un efecto 
benefi cioso, tanto a los 7 años como a los 13 años, con una diferencia 
signifi cativa en la diferencia en el efecto estimado de los dos grupos 
de ensayos (a los 7 años p = 0,005 y a los 13 años p = 0,02). En el 
conjunto de estudios el efecto benefi cioso se observa tanto a los 7 
como a los 13 años de seguimiento, con un RR de 0,80 en ambos 
casos y con IC 95% de 0,70-0,91 y 0,73-0,88 respectivamente (Ver 
anexo 1 tabla 7).

-  En la revisión de la AETMIS, para el conjunto de mujeres los resul-
tados muestran una relación inversa entre la calidad de los ensayos 
y la reducción en la mortalidad por cáncer de mama. Si se tienen 
en cuenta los dos estudios de mayor validez (estudios de calidad 
mediana) la estimación en la reducción de la mortalidad es de un 
9% (RR 0,91; IC 95%: 0,74-1,12). Si se consideran los de mediana 
y pobre calidad la reducción estimada es de un 15% (RR 0,85; IC 
95%: 0,72-0,99) y si se incluyen todos la estimación en la reducción 
de la mortalidad es del 23% (RR 0,77; IC 95%: 0,70-0,84). 

Discusión        
Los autores de la revisión Cochrane concluyen que de forma global el 
cribado mamográfi co disminuye probablemente la mortalidad por cáncer de 
mama, con una reducción del 20% en base a las estimaciones del conjunto 
de ensayos. Sin embargo, y dado que en los dos ensayos de mayor calidad 
el efecto es menor, los autores consideran que una reducción del 15% sería 
una estimación más adecuada. 

Entre las conclusiones de la revisión de la AETMIS se señala la gran 
heterogenicidad de los distintos ensayos considerados en relación a la fuer-
za del contraste que han estudiado, encontrándose numerosas debilidades 
metodológicas en muchos de ellos. Utilizando los mejores datos disponibles 
los autores concluyen que en el conjunto de mujeres considerando todas las 
edades, existe evidencia de una moderada reducción entre el 9% y 15% en 
la mortalidad por cáncer de mama. Si se considera al grupo de mujeres de 50 
años o más se observan mayores reducciones entre el 24% y 29%. En base 
a los resultados de esta revisión, y en espera de los resultados del UK Trial, 
los autores concluyen que no existe evidencia científi ca para recomendar 
el cribado en mujeres menores de 50. Sin embargo, los autores señalan que 
esto no excluye la posibilidad de valorar el cribado individual en función del 
riesgo personal. 

Con los datos disponibles en la revisión de la USPSTF, basados en 
subgrupos de análisis de ensayos no diseñados con el fi n de evaluar los be-
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nefi cios del cribado en mujeres menores de 50, y aunque los análisis indivi-
duales de los ensayos sugieren que al menos parte de la reducción de la mor-
talidad podría ser debida a la detección precoz de cánceres antes de los 50, 
no se pueden estimar los benefi cios del cribado en mujeres menores de 50.

Según la revisión de la evidencia presentada por el American College 
of Physicians, las mujeres de 40 a 49 años en las que se realiza cribado ma-
mográfi co tienen menor probabilidad de morir por cáncer de mama que las 
mujeres en las que no se realiza cribado, aunque la magnitud del efecto es 
menor que en mujeres de 50 años o mayores. No es probable que este bene-
fi cio pudiera ser completamente explicado por los sesgos en los ensayos o 
por el efecto del cribado después de los 49 años.

Sin embargo, los efectos del cribado en este grupo siguen siendo con-
trovertidos. Los ensayos de alta calidad proporcionarán con mayor probabi-
lidad estimaciones mas precisas del efecto. Los metaanálisis previos difi eren 
en la valoración de la calidad de los ensayos y en la inclusión de los estudios, 
sin embargo revisiones críticas recientes apoyan la idea de que ninguno de 
los ensayos está lo sufi cientemente sesgado, salvo el ensayo de Edimburgo 
por defi ciencias en la aleatorización, para ser excluido del metaanálisis. Por 
otra parte, existe el intervalo de tiempo hasta que se inicia la disminución en 
la tasa de mortalidad, que en las mujeres de 40 a 49 años puede ser medido 
tras 6 años de seguimiento, aumentando el efecto a lo largo del tiempo. Al-
gunos investigadores han sugerido que el punto fi nal primario debería ser la 
mortalidad por todas las causas y no la debida a cáncer de mama, debido al 
sesgo de clasifi cación diferencial que la causa de muerte puede generar. 

Los autores del UK Trial, con los resultados observados a los 10 años 
de seguimiento, concluyen que el ensayo no encuentra una reducción signi-
fi cativa en la mortalidad por cáncer de mama en mujeres de 40 a 48 años en 
las que se realiza cribado mamográfi co. Sin embargo, este ensayo ha obte-
nido un número de muertes por cáncer de mama en el grupo control menor 
de lo esperado, y una muestra menor de la que en principio se esperaba. Por 
otra parte, el efecto de los cribados de los últimos años podría no ser todavía 
evidente. Los autores señalan que un seguimiento durante mayor tiempo del 
ensayo podría proporcionar información sobre el efecto del cribado en este 
grupo de edad.

3.2. Mortalidad por todos los cánceres   
Los resultados obtenidos por Goztsche et al. [2006] respecto al efecto del 
cribado mamográfi co sobre la mortalidad por el conjunto de cánceres no 
muestran efecto del cribado sobre la mortalidad por todos los cánceres, in-
cluido el de mama en los dos ensayos con adecuada aleatorización. El segui-
miento fue de 10,5 años en el estudio de Canadá y 9 en el Malmö (Ver anexo 
1 tabla 8).
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Los autores encontraron que debido a una mala clasifi cación diferen-
cial de la causa de muerte, la mortalidad por cáncer de mama era un resulta-
do no fi able que provocaba un sesgo favorable al cribado. 

3.3. Mortalidad por todas las causas  
Respecto a la mortalidad por todas las causas, Goztsche et al. [2006], en base 
a los resultados de los dos ensayos de alta calidad, no encontró efecto del 
cribado mamográfi co en la reducción de la misma ni a los 7 ni a los 13 años 
(RR 0,99; IC 95%: 0,94-1,05 y RR 1,00, IC 95%: 0,96-1,04 respectivamente) 
(anexo 1 tabla 9). El resto de estudios no presentaban estimaciones fi ables 
de la mortalidad por todas las causas presentando una heterogenicidad 
signifi cativa en las estimaciones del efecto.

El UK Trial [Moss et al. 2006] analizó el efecto del cribado mamográfi -
co sobre la mortalidad por todas las causas, encontrando una reducción del 
3% en el grupo de intervención aunque estos resultados no fueron signifi ca-
tivos (RR 0,97; IC 95%: 0,89-1,04).

3.4. Aspectos negativos del cribado    
y error diagnóstico     
Aunque el objetivo fundamental del cribado es la reducción de la morbilidad 
y la mortalidad del cáncer de mama, sin aumentar otras causas generadoras 
de efectos no deseables en la salud, existen una serie de posibles efectos 
perniciosos secundarios al cribado, que es necesario valorar, y ponderar 
en relación a los efectos benefi ciosos que el cribado mediante mamografía 
puede aportar.

Dolor

Mamografía

Radiación

Cáncer

Resultado 
normal

Resultado 
anormal

Falso 
Negativo

Verdadero 
Negativo

Falso 
Positivo

Verdadero 
Positivo

Falsa 
evaluación

Re-
evaluación

Cáncer
invasivo

Tratamiento 
precoz

Tratamiento 
precoz

Consecuencias clínicas, y 
psicológicas

Retraso 
diagnóstico

Sobrediagnóstico

Reducción 
mortalidad

Modifi cado de Armstrong K et al. Ann Intern Med 2007; 6:516-526

Cáncer
in situ
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Dolor secundario al procedimiento      
Una revisión sistemática realizada por Armstrong et al. [2007] incluyó un 
total de 22 estudios, de diferente calidad, en los que se evaluaba el dolor y 
el disconfort causado por el procedimiento mamográfi co. Los resultados re-
fl ejaron dispares conclusiones en cuanto a la prevalencia de dolor, oscilando 
entre el 28 y el 77% de las mujeres. Estas diferencias pueden ser atribuibles 
a las diferentes escalas de medida del dolor utilizadas en los diferentes es-
tudios. En aquellos estudios en los que se evaluó cuándo el dolor suponía 
un obstáculo para la repetición de un posterior mamograma, pocas mujeres 
respondieron que el dolor causado comprometería el siguiente cribado.

Radiación        
No existen estudios que evalúen directamente el riesgo de cáncer por expo-
sición a la radiación del cribado mamográfi co. Las estimaciones del riesgo 
de radiación del cribado derivan de estudios de cohortes de otras formas de 
exposición a la radiación, incluyendo exposición a dosis altas (durante perío-
dos cortos o prolongados) y exposición a dosis bajas. En general, entre estos 
últimos estudios, unos pocos no han sido lo sufi cientemente concluyentes en 
la demostración de un pequeño aumento del riesgo de aparición de cáncer, 
mientras que otros no han encontrado asociación alguna [Armstrong et al. 
2007].

Retraso en el diagnóstico     
Una proporción de mujeres que tengan un resultado negativo en una ma-
mografía podrían desarrollar un cáncer de mama previamente a su siguien-
te cribado, lo que supondría un retraso del diagnóstico, en el supuesto de 
que dicho resultado negativo llevase a retrasar la atención de una anorma-
lidad en la mama. Si ese retraso se asocia a una enfermedad progresiva de la 
mama, el falso negativo supondría la no detección de un cáncer de estadio 
avanzado. 

Armstrong et al. [2007] identifi caron dos estudios (Drossaert et al. 
2001; Joensuu H et al. 1994) en los que se evaluaba la probabilidad de estos 
eventos tras un resultado negativo. Drossaert et al. refi rieron que más del 
99% de las mujeres estarían preocupadas sobre un posible cáncer de mama, 
si notaban una nódulo mamario, buscando consejo médico en menos de una 
semana. La probabilidad de que esto ocurriese no estaba condicionada a la 
aparición de resultados negativos previos en la mamografía. Por otra parte, 
Joensuu et al., en un estudio entre mujeres a las que se les había diagnosti-
cado recientemente un cáncer de mama concluyeron que en el 29% de las 
mujeres con una mamografía negativa se había producido un retraso en el 
tratamiento, mientras que esto no ocurrió en ninguna de las mujeres a las 
que sí se les había detectado un cáncer en el cribado. Este estudio no aporto 
información relativa al signifi cado clínico de dicho retraso. 
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Falsos positivos
Tasa de rellamada
Una de las desventajas del uso generalizado de la mamografía en el cri-
bado de cáncer de mama es el riesgo de rellamada por un falso positivo. 
Un resultado mamográfi co positivo en una mujer que no tiene un cáncer 
de mama (falso positivo) supone que dicha mujer sea sometida a una serie 
de procedimientos diagnósticos e incluso terapéuticos, que no se hubiesen 
producido de haber sido clasifi cada en su grupo real (negativo y, por tanto, 
no enferma). 

El objetivo último de cualquier programa de cribado de cáncer de 
mama es mejorar las tasas de mortalidad y disminuir la morbilidad detec-
tando el mayor número de cánceres en estadios precoces, sin un incremento 
sustancial de la aparición de falsos positivos. Es conocida la relación entre la 
tasa de detección de cáncer y la tasa de rellamada, pero esta relación no es 
una relación directa [Otten et al. 2005]. Anteriormente, Elmore et al., en 1998 
habían referido tasas de falsos positivos acumuladas después de 10 cribados 
entorno al 47,3% entre mujeres de 50-79 años. Hofvind et al. estimaron que 
en el programa de cribado noruego la tasa acumulada de falsos positivos era 
del 20,8% en mujeres de entre 50 y 69 años [Hofvind et al. 2004].

En general, se puede suponer que es más probable detectar más cán-
ceres cuando una proporción mayor de mujeres es reevaluada. Sin embargo, 
a este respecto Smith-Bindman et al. [2005] han demostrado que a pesar de 
que las tasas de rellamada en EE.UU. suponen el doble que las del Reino 
Unido, esto no se traduce en un aumento de la tasa de detección de cáncer.

La razón de este hecho es que la provisión del cribado de cáncer de 
mama difi ere sustancialmente entre EE.UU. y Europa. En Europa, existen 
programas únicos de cribado, organizados por los servicios nacionales de 
salud, que proporcionan prácticamente el 100% de los cribados a mujeres 
de 50 años en adelante [Smith-Bindman et al. 2005]. Estos programas de 
cribado están sujetos a guías de calidad proporcionadas por agencias como 
la IARC. A esto hay que añadir diferencias sustanciales relativas a factores 
relacionados con el protocolo y con la experiencia de los radiólogos, entre 
Europa y EE.UU. 

De este modo, según Smith-Bindman, el 13,3% de las mujeres en 
EE.UU. vs. el 7,2% de las mujeres en Reino Unido son llamadas a una nue-
va reevaluación tras el primer cribado. En cribados posteriores la tasa de 
rellamada disminuye pero permanecen las diferencias entre ambos sistemas 
(8% en EE.UU. vs. 3,6% en Reino Unido).

En el caso de España, Castells et al. [2006] evaluaron la tasa de falsos 
positivos acumulada de mujeres de entre 50 y 69 años durante dos décadas 
de cribado, pertenecientes al programa de cribado de cáncer de mama en 
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Barcelona. Los autores estimaron que aproximadamente una de cada tres 
mujeres (32,4%) que iniciaba el programa de cribado a la edad de 50 años, 
y que participase en 10 rondas de cribado consecutivas, tendría al menos 
una rellamada secundaria a un falso positivo. Así mismo detectaron también 
una proporción mayor de falsos positivos en la primera ronda de cribado 
(10,6%) para decrecer en rondas posteriores de cribado a valores entorno al 
3% [Castells et al. 2006].

Para el caso de mujeres de entre 40 y 49 años, en un análisis realizado 
por el Harvard Pilgrim Health Care Study [Armstrong et al. 2007] el riesgo 
acumulado para un falso positivo en mujeres de este rango edad fue del 
30% después de 5 mamografías, y del 56% después de 10. Otros análisis han 
referido tasas acumuladas de falsos positivos del 21% (Olivotto et al. 1998) 
y del 38% [Hofvind et al. 2004].

Estas divergencias entre los diferentes países han llevado a diferentes 
autores a intentar defi nir un rango de tasas óptimas de rellamada en el cual 
sea efectivo situarse en cuanto a objetivo del programa de cribado. Recien-
temente, en este sentido, Schell MJ et al. [2007] han defi nido este rango, en 
base al número estimado de mujeres adicionales que tendrían que ser rella-
madas en una tasa de rellamada dada, para detectar un cáncer adicional. Los 
autores concluyen que las tasas de rellamada recomendadas como objetivo 
para los programas de cribado son del 10% para la primera ronda, y del 
6,7% para las subsecuentes rondas.

I. Infl uencia del falso positivo en el retorno al siguiente cribado  
En la revisión realizada por Brewer et al. [2007] a este respecto, encontra-
ron 12 estudios que valoraban el efecto de un falso positivo en la decisión 
de acudir a la siguiente ronda de cribado. Se refl ejaron los resultados del 
metanálisis en base a criterios geográfi cos para contrarrestar el efecto de 
las importantes diferencias regionales en el cribado de cáncer de mama. De 
este modo, las mujeres de EE.UU. tenían una probabilidad mayor de acudir 
a su siguiente mamografía de rutina si habían recibido un resultado, falso 
positivo frente a las que habían recibido un resultado normal (RR=1,07;        
IC 95%: 1,02-1,12; p = 0,026). Sin embargo, las mujeres europeas que habían 
recibido falsos positivos en sus mamografías tenían una probabilidad menor 
de acudir de nuevo a su cribado rutinario, si bien este hallazgo no fue esta-
dísticamente signifi cativo (RR=0,97; IC 95%: 0,93-1,01).

II. Estrés psicológico y ansiedad      
Brewer et al. [2007] refi rieron 9 estudios que valoraban el estrés psicoló-
gico asociado a un resultado falso positivo. De ellos, 4 estudios refi rieron 
que un resultado falso positivo estaba asociado de manera estadísiticamen-
te signifi cativa con un aumento de síntomas psicológicos, mientras que tres 
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estudios no hallaron esta asociación y dos estudios encontraron resultados 
intermedios. De los 4 estudios que utilizaron un cuestionario específi co (Ps-
ychological Consequences Questionnaire) para valorar el efecto psicológico 
inmediato del cribado de mama, tres de ellos encontraron signifi cación esta-
dística en la aparición de un mayor número de síntomas de estrés entre las 
mujeres que recibieron un resultado falso positivo.

Así mismo, los autores evaluaron un total de 11 estudios relativos a la 
ansiedad generada por un resultado falso positivo. Se encontraron niveles 
mayores y estadísticamente signifi cativos de ansiedad entre las mujeres que 
recibieron un falso positivo en 4 de los 11 estudios, mientras que otros 4 no 
hallaron tales diferencias y los tres restantes encontraron resultados inter-
medios [Brewer et al. 2007].

III. Sobrediagnóstico y sobretratamiento

El sobrediagnóstico en el cribado del cáncer de mama puede ser defi nido como 
la detección de casos que no hubieran sido nunca detectados clínicamente sin 
la prueba mamográfi ca, es decir carcinomas ductales in situ que nunca hubie-
sen llegado a progresar ni por tanto haber producido enfermedad. 

Los resultados obtenidos por diferentes autores varían en amplio ran-
go. La tasa de este efecto negativo pernicioso oscila entre el 5% [Paci et al. 
2004] y el 30% [Zahl et al. 2004]. En el caso del estudio Mälmo se observó 
una tasa de sobrediagnóstico del 10% tras 15 años de seguimiento [Zackris-
son et al. 2006]. 

Otros estudios y autores han intentado tener en cuenta el efecto de 
“tiempo de intervalo”. De este modo, Paci et al. [2006] señalan que en los 
grupos de edades de cribado (50-74 años) el exceso de incidencia de cáncer 
de mama tras ajustar por el tiempo de intervalo para los carcinomas in situ 
e invasivos fue de 4,6% (IC 95%: 2-7%). Si tenemos en cuenta solo los car-
cinomas invasivos, el exceso de riesgo fue del 3,2%. 

Por otra parte, Duffy et al. [2005] tras el análisis de los ensayos Two 
County y Goteborg, señalan que el sobrediagnóstico constituye un fenóme-
no menor, que ocurre en menos del 5% de los casos diagnosticados en criba-
dos de prevalencia, y en menos del 1% en el caso de cribados incidentes.

En cuanto al grupo específi co de edad de mujeres de entre 40 y 49 años, 
Armstrong et al. [2006] señalan que no encontraron estudios que evaluaran 
específi camente el efecto del sobrediagnóstico en este grupo de edad. 

En cuanto al sobretratamiento se estima que el uso del cribado con 
mamografía aumentó el número de mastectomías en un 20%, aunque la 
política terapéutica en relación a este tema ha hecho que actualmente se 
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realicen más tumorectomías, por lo que esta podría estar sobreestimada 
[Goetzsche et al. 2006]. 

Este aumento de las mastectomías contrasta con la opinión de investi-
gadores, administradores de salud e instituciones gubernamentales, que ase-
guran que la detección precoz protege a las pacientes de tratamientos más 
agresivos, en particular la mastectomía, aunque las publicaciones que asegu-
ran esto último son confusas, ya que están basadas en números relativos, en 
los que se incluye el análisis del grupo de control.

4. Programas de cribado mamográfi co            
en Europa
El cáncer de mama es actualmente el cáncer más frecuente y la mayor cau-
sa de mortalidad por cáncer en las mujeres en Europa. En junio del 2003, 
el Parlamento Europeo hizo un llamamiento a los países miembros de la 
Unión Europea (UE) para que la lucha contra el cáncer de mama fuera 
una prioridad de las políticas de salud y se desarrollaran e implementaran 
estrategias efectivas dirigidas a mejorar la atención sanitaria preventiva en 
relación al cribado, diagnóstico y tratamiento [European Parliament Reso-
lution 2004].

Con el fi n de ayudar a los profesionales de la salud y a los responsa-
bles de los programas de cribado de cáncer de mama, en 1993 se publicó la 
primera edición de la European Guidelines for Quality Assurance in Ma-
mmography Screening. Esta guía se ha ido revisando y actualizando en base 
al desarrollo tecnológico y a la evolución de las prácticas y recientemente se 
ha publicado la cuarta edición. Además de mejorar la calidad del cribado del 
cáncer de mama y el diagnóstico y tratamiento, estas guías han contribuido 
a disminuir la variabilidad en el cuidado del cáncer de mama entre los dis-
tintos países de la UE [European guidelines for quality assurance in breast 
cancer screening and diagnosis. Fourth Edition].

Los programas de cribado de cáncer de mama de base poblacional se 
iniciaron en varios países europeos a fi nales de los 80, bien a nivel regional 
o nacional. Inicialmente estos programas han ido dirigidos a mujeres de 50 
años o mayores, a las que se ofrece realizar cribado mamográfi co cada 2 o 
3 años.

Es fundamental la evaluación del impacto de los programas de cribado 
en la mortalidad por cáncer de mama. Entre los países europeos con una 
mayor experiencia en estos programas poblacionales de cribado se encuen-
tran Suecia, Reino Unido, los Países Bajos o Italia.
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En Italia los programas de cribado poblacionales se iniciaron a princi-
pios de los 90 en las ciudades de Florencia y Turín [Paci et al. 2005]. En Flo-
rencia el programa se dirigió a mujeres de 50 a 69 años a las que se ofreció, 
entre 1990 y 1998, la realización de cribado mamográfi co cada dos años. En 
Turín se inició en 1992 y dirigido a mujeres de 50-59 años. Se realizó mamo-
grafía en dos proyecciones, con doble lectura y bajo estrictos controles de 
calidad. Se analizaron 4.444 casos de cáncer de mama. Se observó una reduc-
ción del 27% en el riesgo de mortalidad por cáncer de mama comparando 
los casos antes y después de la invitación al cribado (HR = 0,73; IC 95%: 
0,61-0,87). Las tasas de supervivencia fueron comparables en los dos grupos 
tras ajustar por las características del tumor, mientras que la proporción de 
cáncer precoz fue 33,7% y 46,6% en los grupos antes y después de la invita-
ción a programa respectivamente.

En Suecia, el cribado mamográfi co se inició en la ciudad de Malmö en 
1976, alcanzando una amplía cobertura en todo el país desde 1991. El análisis 
de un gran estudio de cribado poblacional ha concluido que las mujeres en 
las que se ha realizado cribado presentan una reducción en la mortalidad por 
cáncer de mama entre el 40% y 45%, tras ajustar por el sesgo de autoselec-
ción. El número necesario de cribados para salvar una vida (NNS) se estimó 
en 472 [The Swedish Organized Service Screening Evaluation Group 2006].

En Dinamarca, los programas de cribado de cáncer de mama se ini-
ciaron en 1991 en la ciudad de Copenhage. En un estudio recientemente 
publicado, se comparó la reducción de la mortalidad en dos regiones, una en 
el este de Dinamarca y otra del sur de Suecia, comparables entre sí respecto 
a factores socioeconómicos, educación, empleo e ingresos. Entre las mujeres 
danesas solo el 2% en 1989 y el 7% en 1994 presentaron tumores detectados 
por mamografía, frente al 24% y 38% de las mujeres suecas respectivamente. 
En 1989 esto solo podía ser debido a la realización de cribado mamográfi co 
por propia iniciativa, pero el inicio de los programas de cribado en el 91 en 
Copenhague contribuyó a la mayor tasa de detección en 1994. El modo de 
detección (mamografía vs. detección convencional) se ha encontrado como 
un factor pronóstico independiente mayor de supervivencia. En 1994 el Ha-
zard Ratio entre el este de Dinamarca y el sur de Suecia se redujo de 1,3 a 
1,1. El estudio concluye que la detección de tumores por mamografía afecta 
de forma favorable la supervivencia y parcialmente explica las diferencias 
de supervivencia entre las dos regiones. Sin embargo, en este estudio el re-
traso en el diagnóstico no parece tener ningún efecto en la supervivencia a 
los 5 años cuando se ajusta por factores anatómico-patológicos [Christensen 
et al. 2006].

En el Reino Unido, el programa de cribado de cáncer de mama se inició 
en 1988 en mujeres de 50 a 65 años. Desde el año 2003 se realizan mamogra-
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fía en dos proyecciones y desde el año 2004 se ha ampliado hasta los 70 años. 
En el período 2004-2005 se invitó a participar en el programa de cribado a 
más de 2 millones de mujeres de las que el 74,6% aceptaron la invitación. Se 
detectaron 13.812 cánceres, siendo la tasa estandarizada de detección, entre 
las mujeres invitadas entre 50 y 70 años, de 1,4%. La evidencia estima que el 
programa está salvando 1.400 vidas al año [NHS 2006].

En España el primer programa poblacional de detección precoz de 
cáncer de mama en España se inició en Navarra en 1990. Progresivamente 
se han puesto en marcha nuevos programas completando así la extensión 
de esta actividad preventiva a todas las CC.AA. [Ministerio de Sanidad y 
Consumo 2005].

La información más amplia y actualizada sobre la situación actual de 
los programas poblacionales de cáncer de mama en España procede de la 
encuesta anual que realiza el programa gallego de detección precoz de cán-
cer de mama desde el año 1998 y en la que participan todos los programas 
de las Comunidades Autónomas.

Todos los programas incluyen como población diana el grupo de edad 
de 50 a 64 años. Siguiendo las últimas recomendaciones de la Unión Euro-
pea, a fi nales del 2003 cinco de los programas de las CC.AA: habían amplia-
do el límite superior de edad de las mujeres de 65 a 69 años [Cerdá T 2004].

La ampliación de la cobertura ha sido gradual y muy positiva pasando 
de un 50% de la población diana en 1998 a un 97% a fi nales del 2003.

La prueba básica que se realiza en el primer cribado es la mamografía 
en dos proyecciones. En los cribados sucesivos depende de las CC.AA. en 
unas se siguen realizando dos proyecciones y en otras una única proyección. 
La periodicidad del cribado es de dos años.

La lectura de las mamografías es también variable, realizándose doble 
lectura en 12 programas, aunque en tres de ellos no es sistemática en todas 
las exploraciones. 

La coordinación y colaboración entre todos los programas de cribado 
de las CC.AA. ha hecho posible disponer de información cualitativa homo-
génea y actualizada sobre los programas pero aún no ha sido posible obte-
ner indicadores cuantitativos homogéneos de todos ellos. 

5. Mamografía digital     
5.1. Mamografía digital vs. mamografía convencional
La mamografía convencional (MC) con sistemas de pantalla-película (fi lm-
screen mammography) es la técnica utilizada habitualmente en el cribado del 
cáncer de mama. La imagen se obtiene usando detectores pantalla-película 
que graban los fotones de radiación que pasan a través de la mama. Aunque 
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con la película se obtiene una alta resolución, al no acompañarse de un ade-
cuado contraste determina que algunas lesiones sean subdiagnosticadas. Es 
por ello que la mamografía convencional no detecta todos los cánceres de 
mama y presenta una sensibilidad limitada en la detección de tumores en 
mujeres con mamas radiográfi camente densas [Fletcher SW 2006]. Por otra 
parte la imagen obtenida no puede modifi carse y su transmisión y almacena-
miento genera problemas. Sin embargo es un sistema económico y efi caz y ha 
contribuido de forma importante a la detección temprana de estos tumores y 
consecuentemente a una mejora en las opciones de tratamiento.

La mamografía digital (Digital Mammography) (MD) es propuesta 
como alternativa a la mamografía convencional dadas las potenciales mejo-
ras tanto en la detección precoz como en el diagnóstico del cáncer de mama.

En la mamografía digital la imagen radiográfi ca de la mama se captura 
de forma digital y las imágenes pueden ser analizadas directamente en la 
pantalla o generar una imagen en formato físico a través de una impresora. 
La técnica que se realiza habitualmente es la mamografía digital de campo 
completo (full fi eld digital mammography) (MDCC) en la cual los rayos X 
se convierten en señales eléctricas para producir una imagen de la mama. Es 
una técnica que mejora el almacenamiento y transmisión de imágenes, ya 
que estas pueden ser enviadas de forma electrónica y ser interpretadas en 
tiempo real por profesionales de centros distintos (telerradiología). Además 
tiene la capacidad de poder manipular la imagen para conseguir una mayor 
defi nición. Pero es una técnica cara, con un coste entre 1,5 y 4 veces mayor 
que la MC, y los controles de calidad de la MDCC, a pesar de que presentan 
una serie de ventajas, son más difi cultosos, consumen mucho tiempo y son 
más costosos en comparación a la MC.

La Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health ha publica-
do recientemente una actualización de la evidencia disponible en relación a 
la mamografi a digital. En el anexo 2, tabla 1, se resumen los principales estu-
dios presentados que comparan la MDCC con la MC [Hailey et al. 2006].

El estudio de Lewin [Lewin et al. 2002] fue el primer ensayo clínico 
prospectivo realizado sobre mamografía digital en población asintomática. 
El estudio incluyó a mujeres > 40 años en las que se realizó cribado de mama, 
tanto con la MC como con MDCC. La interpretación de las imágenes obte-
nidas por ambos sistemas se realizó de forma independiente por diferentes 
radiólogos. En total se incluyeron 6.736 pares de imágenes obtenidas por MC 
y MDCC en 4.489 mujeres. Se encontró una sensibilidad y especifi cidad simi-
lar en las dos pruebas. Las diferencias entre el área de las curvas ROC para 
MDCC y la MC no fueron signifi cativas (0,74 vs. 0,80 p < 0,1). Sin embargo 
la tasa de rellamada fue menor con la MDCC (799 vs. 1007, p < 0,001), lo que 
evita un mayor número de pruebas innecesarias.
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En el estudio Noruego Oslo I [Skaane et al. 2005], con un diseño pa-
reado, se realizó MC y MDCC a 3.683 mujeres que participaron en un pro-
grama de cribado de cáncer de mama de base poblacional. Las imágenes se 
interpretaron de forma independiente, con una doble lectura y sin imágenes 
previas de comparación. No se encontraron diferencias estadísticas signifi ca-
tivas en las tasas de detección de cáncer de mama entre la MD y la MDCC 
ni en el diagnóstico inicial ni a los dos años de seguimiento. 

En el estudio Noruego Oslo II [Skaane et al. 2004], 25.263 mujeres en-
tre 45 y 69 años que aceptaron la invitación a participar en el programa de 
cribado de base poblacional de cáncer de mama fueron aleatorizadas bien a 
la MC o a la MDCC. Las imágenes se interpretaron de forma independiente 
y con una doble lectura. Para el análisis las pacientes se dividieron en dos 
grupos en función de la edad, de 45 a 49 años y de 50 a 69 años. En el con-
junto de mujeres la tasa de detección de cáncer con la MC fue 0,41% frente 
a 0,59% con la MDCC (p = 0,06 NS). La tasa de detección de cáncer de 
mama fue mayor en las mujeres de 50 a 69 años en las que se realizó MDCC, 
aunque no se alcanzó la signifi cación estadística (0,83% vs. 0,54% p = 0.053), 
y en las mujeres de 45 a 49 años las tasas de detección fueron similares con 
las dos pruebas (0,27% vs. 0,22%). Las tasas de rellamada en ambos grupos 
de edad fueron más altas con la MDCC que con la MC, 3,7% vs. 3,0% en el 
grupo de edad de 45 a 49 años y 3,8% vs. 2,5% en el grupo de 50 a 69 años, 
pero estas diferencias solo fueron signifi cativas en el grupo de 50 a 69 años 
(p < 0,05). No se encontraron diferencias signifi cativas en los valores predic-
tivos positivos.

El Digital Mammographic Imaging Cribado Trial (DMIST) [Pisano et 
al. 2005] es un ensayo realizado con el objetivo de medir si existían diferen-
cias de potencial relevancia clínica en la precisión diagnóstica entre la MC y 
la MDCC. Para ello se realizó cribado mamográfi co a 42.760 mujeres asinto-
máticas de EE.UU. y Canadá. En todas las mujeres se realizó MC y MDCC 
y los resultados de las mismas fueron interpretados de forma independiente 
por dos radiólogos. En la evaluación de los resultados se utilizaron las curvas 
ROC (receiving operator characteristic). En el conjunto de la población la 
precisión diagnóstica de las dos pruebas (MC y MDCC) fue similar, siendo 
la diferencia en el área bajo la curva ROC entre los dos métodos de 0,03 
(IC 95%: -0,02 a 0,08; p = 0,18). Sin embargo la precisión diagnóstica de la 
MDCC fue signifi cativamente mayor en mujeres menores de 50 años (dife-
rencia en el área bajo la curva ROC: 0,15; IC 95%: 0,05 a 0,25; p = 0,002), 
mujeres con densidad de mamas heterogénea o mamas extremadamente 
densas en mamografía (diferencia en el área bajo la curva ROC: 0,11; IC 
95%: 0,04 a 0,18; p = 0,003) y mujeres pre- y perimenopausicas (diferencia en 
el área bajo la curva ROC: 0,15; IC 95%: 0,05 a 0,24; p = 0,002). 
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Los resultados de estos estudios comparativos indican que en conjunto 
la precisión diagnóstica de la MDCC es similar a la de la MC. Sin embargo, 
los resultados del DMIST indican una mayor precisión de la MDCC en el 
diagnóstico de cáncer en mujeres < 50 años, mujeres con mamas densas y 
mujeres pre- o perimenopaúsicas.

5.2. Sistema de diagnóstico asistido por ordenador. 
(Computer-aided detection system -CAD-)
Los programas de diagnóstico asistido por ordenador (CAD) se diseñaron 
con el fi n de proporcionar una ayuda al radiólogo en la interpretación de las 
imágenes obtenidas. Los sistemas de CAD se han utilizado tanto con la ma-
mografía convencional como con la digital. Se ha sugerido que la utilización 
de programas de CAD en el cribado de cáncer de mama podría incrementar 
la efectividad en la detección sin incrementar ni el tiempo ni la carga de tra-
bajo empleados en la realización de la exploración mamográfi ca [Gonçalves 
de Freitas 2006]. 

CAD y mamografi a convencional     
En una evaluación publicada en el año 2002 se concluyó que la utilización de 
la CAD con la MC mejoraba los resultados netos en salud en comparación 
con la interpretación por un único radiólogo de la MC debido a un incremento 
en la tasa de verdaderos positivos (las medidas relacionadas incluyen tasa de 
detección de cáncer y sensibilidad) y sin un incremento desproporcionado 
de la tasa de falsos positivos (las medidas relacionadas incluyen tasa de 
rellamada, tasa de biopsias o especifi cidad) [Technology Evaluation Center 
2002]. Posteriormente se han publicado diversos estudios con resultados no 
concluyentes.

En uno de los mayores estudios realizado de forma retrospectiva, un 
grupo de 24 especialistas en diagnóstico por imagen interpretaron un total 
de 115.571 mamografías de cribado, 59.139 con CAD y 56.432 sin la ayuda 
del CAD. No se encontraron diferencias en la tasas de detección de cáncer 
con o sin CAD (3,6 vs. 3,5 por 1.000 mamografías) ni en las tasas de rellama-
da, que fueron similares en los dos grupos (11,4%) [Gur et al. 2004].

En otro estudio realizado con el objetivo de determinar el valor del 
CAD en el cribado del cáncer de mama, participaron 30 radiólogos, 15 ra-
diografi stas y 5 clínicos especialistas en patología mamaria. Todos ellos re-
cibieron entrenamiento en el uso del CAD. No se encontró mejoría en la 
sensibilidad ni en la especifi cidad en la interpretación de las imágenes con la 
utilización del CAD [Taylor et al. 2005].

Un estudio retrospectivo realizado en el Reino Unido comparó 10.267 
mamografías de mujeres > 50 años en las que se realizó cribado mamográfi -
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co en 1996. Se comparó la interpretación por doble lectura realizada enton-
ces con una lectura simple con la utilización de la CAD. La tasa de detec-
ción de cáncer fue signifi cativamente superior con la lectura simple y CAD                 
(p = 0,02) que con la doble lectura, detectándose un 6,5% más de cánceres. 
La tasa de rellamada fue sin embargo mayor para la lectura simple con CAD 
que para la doble lectura (8,6% vs. 6,5%, p < 0,001) [Gilbert et al. 2006].

Un estudio publicado recientemente evalúa el efecto de la CAD en la 
realización del cribado mamográfi co en 43 centros entre 1998 y 2002 [Fenton 
et al. 2007]. Un 16% de los centros implantaron la CAD durante el período 
de estudio. La especifi cidad diagnóstica disminuyó de 90,2% a 87,2% tras la 
implantación (p < 0,0001), el valor predictivo positivo disminuyó de 4,1% a 
3,2% (p = 0,01) y la tasa de biopsias aumentó al 19,7% (p < 0,001). El au-
mento de la sensibilidad de 80,4% a 84,0% tras la implantación de la CAD 
no fue signifi cativo. No hubo diferencias signifi cativas en las tasas de detec-
ción de cáncer tras la implantación (4,15 por 1.000 vs. 4,20 por 1.000). En el 
análisis de los datos del conjunto de centros se vio que la utilización de la 
CAD estaba asociada, respecto a la no utilización, de forma signifi cativa con 
una menor precisión (área bajo la curva ROC 0,871 vs. 0,919; p = 0,005). 

CAD y mamografi a digital de campo completo   
No existen muchos estudios publicados sobre la utilización de la MDCC y 
la CAD. En una revisión reciente se encontraron dos estudios que evalua-
ban la utilización de sistemas de CAD comercializados junto con la MDCC 
[Technology Evaluation Center 2006]. Además incluye los resúmenes de los 
resultados presentados por diversos equipos de trabajo en diferentes con-
gresos. Según los autores el estudio con más fuerza, realizado por Jong et al. 
se presentó en un abstract en el año 2005, y en él se observaba una diferen-
cia en la sensibilidad de 1,4% en radiólogos experimentados y de 3,3% en 
radiólogos en formación en la interpretación de imágenes con CAD y una 
diferencia de -1% y -3,1% en la especifi cidad respectivamente. Sin embargo 
no se tiene sufi ciente información para evaluar la validez y generabilidad de 
estos resultados. 

Los autores de esta revisión concluyen que no existe sufi ciente infor-
mación en relación al uso de CAD y MDCC. Las diferencias existentes entre 
la MC y la MDCC hacen que no se pueda extrapolar los resultados de la 
evidencia encontrada para la MC y CAD.

Los artículos sobre la utilización de la MDCC y CAD no son adecua-
dos para determinar el impacto incremental en la sensibilidad, especifi cidad 
y tasa de biopsias. La evidencia disponible en el momento actual es insufi -
ciente para establecer conclusiones sobre el efecto de la utilización de la 
CAD como una ayuda de calidad en la interpretación de pacientes en las 
que se ha realizado una MDCC como cribado o con fi nes diagnósticos. 
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5.3. Ventajas de la mamografía digital   
Aunque no existen diferencias signifi cativas en la tasa de detección de cáncer 
de mama entre la MD y la MC en el cribado poblacional en su conjunto, la 
mamografía digital presenta una serie de ventajas desde el punto de vista 
médico, económico y social [Gonçalves de Freitas 2006; Martinez et al. 
2006]:

-  Menor exposición a radiación en pacientes con mayor densidad del 
tejido mamario.

-  La mamografía digital permite el almacenamiento de imágenes y 
con ello la obtención simplifi cada de mamografía previas de cada 
paciente, eliminando el problema de la pérdida de pruebas.

-  Las imágenes pueden ser transmitidas electrónicamente y de forma 
simultánea a diferentes médicos sin pérdida en la calidad de la ima-
gen con una mejora en la detección.

-  Permite la eliminación de artefactos como polvo y ruidos estructura-
les causados por el procesamiento de la película. El procesamiento 
de la película es una de las mayores causas de variación de imágenes 
y precisa una comprobación diaria de los parámetros de control de 
calidad y corrección de las variaciones. Con las imágenes digitales no 
existe el problema del contraste insufi ciente ni la de artefactos.

-  Otra de las ventajas de la mamografía digital es su rapidez, no solo 
para el paciente sino también para los técnicos, los médicos y los 
gestores de centros de radiodiagnóstico: menor duración del exa-
men de cada paciente, mayor volumen de pacientes diagnosticados 
y reducción de listas de espera.

-  La transmisión de imágenes (telemamografía) permite el acceso de 
esta tecnología a núcleos rurales o aislados.

5.4. Valoración económica de la MD vs. MC  
En una reciente publicación sobre los aspectos económicos de las distintas 
tecnologías empleadas en el cribado y diagnóstico del cáncer de mama 
[Martínez et al. 2006], se concluye que la literatura científi ca disponible, 
acerca de los aspectos económicos de la mamografía digital es escasa y no 
cumple en general los estándares de calidad metodológica considerados. 

Existen grandes diferencias en el coste de los equipos, debido a que la 
MD se encuentra en una primera etapa de difusión y existe la posibilidad de 
realizar la transición digital a través de una etapa intermedia, MD indirecta 
a partir de la digitalización de las películas, con la variación en los precios 
de los mamógrafos por parte de los fabricantes con el fi n de favorecer una 
posterior difusión de los mismos. Los resultados del análisis de este estudio 
muestran que el coste de un equipo de MDCC multiplica por 6 el de un 
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equipo de MC (ratio 1:6) y el coste de un equipo MD indirecta multiplica 
por 4 al de MC (ratio 1:4). Según los estudios revisados, la MD supone aho-
rro en tiempo de examen de pacientes, interpretación de las imágenes, tareas 
administrativas y gestión de archivos. Sin embargo en el momento actual la 
naturaleza dinámica del desarrollo tecnológico de la MD y las numerosas 
variables que existen tanto desde el punto de vista de los proveedores, del 
centro como de los operadores limita la capacidad para contrastar las rela-
ciones de efi ciencia diagnóstica y operativa con respecto a la MC. 

6. Conclusiones       
6.1. Sobre el efecto del cribado     
en la mortalidad por cáncer de mama

- Existe evidencia de que el cribado mamográfi co reduce la mortali-
dad por cáncer de mama de forma global entre un 9% y 15%.

- La reducción en la mortalidad por cáncer de mama es mayor en el 
grupo de mujeres de 50 o más años (entre un 24% y un 29%).

- El efecto del cribado del cáncer de mama en el grupo de mujeres 
de 40-49 años sigue siendo controvertido. La evidencia muestra una 
disminución en la mortalidad en las mujeres de 40-49 años, sin em-
bargo los resultados de los metaanálisis no son signifi cativos y la 
magnitud del efecto es menor que en el grupo de mujeres de 50 
años o más. 

- Los recientes resultados de un ensayo clínico de alta calidad no 
muestran una reducción signifi cativa en la mortalidad por cáncer de 
mama a los 10 años en mujeres de 40 a 49 años en las que se realizó 
cribado mamográfi co. El seguimiento durante un mayor tiempo de 
los ensayos podría proporcionar información válida sobre el efecto 
del cribado en este grupo de edad.

- El impacto de los programas poblacionales de cribado de cáncer de 
mama en países europeos con una larga experiencia como Italia y 
Suecia muestra reducciones en la mortalidad por cáncer de mama 
entre el 27% y 40%.

6.2. Sobre el efecto del cribado en la mortalidad  
por todos los cánceres

- No existe evidencia en el momento actual de que el cribado mamo-
gráfi co reduzca la mortalidad por todos los cánceres.

ca ́ncer_OK.indd   111ca ́ncer_OK.indd   111 4/9/08   10:16:464/9/08   10:16:46



112 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

6.3. Sobre el efecto del cribado en la mortalidad  
por todas las causas

-  No existe evidencia en el momento actual de que el cribado mamo-
gráfi co reduzca la mortalidad por todas las causas.

6.4. Sobre el efecto del cribado en la aparición   
de resultados falsos positivos 

- La tasa de rellamada tras una mamografía de cribado en Europa se 
encuentra en torno al 7–10% en el cribado inicial, siendo estos re-
sultados inferiores a los obtenidos en EE.UU., consecuencia segu-
ramente de los diferentes aspectos organizativos de los programas 
de cribado. En los cribados sucesivos las tasas bajan al 2-5%.

- Para el caso de mujeres de entre 40 y 49 años, el riesgo acumulado 
para un falso positivo se estima en torno al 30% después de 5 ma-
mografías, y del 56% después de 10.

- La tasa acumulada de rellamada secundaria a un falso positivo a lo 
largo de un período de 10 mamografías se establece entorno al 30% 
en nuestro entorno (en los EE.UU. es del 49%).

- La aparición de un resultado falso positivo puede generar efectos 
psicológicos.

6.5. Sobre el efecto del cribado en el 
sobrediagnóstico y el sobretratamiento

- La tasa de sobrediagnóstico oscila entre el 5% y el 30% según estu-
dios. Sin embargo, aquellos en los que se tiene en cuenta los cánce-
res de intervalo, la magnitud del sobrediagnóstico parece limitarse 
a tasas inferiores al 5%. En el caso del estudio Mälmo, un estudio 
bien diseñado, se observó una tasa de sobrediagnóstico del 10% 
tras 15 años de seguimiento.

- Se estima que puede existir alrededor de un 31% más de mastecto-
mías y tumorectomías en el grupo de cribado. 

6.6. Mamografía digital y CAD
- La mamografía digital puede mejorar la calidad de la imagen de la 

mama y el almacenaje de imágenes a través de la captura digital de 
imágenes de rayos X.

- La mamografía digital facilita la transmisión de imágenes (telema-
mografía).
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- Los grandes ensayos clínicos muestran una precisión diagnóstica si-
milar entre la MC y la MDCC.

- La MDCC puede presentar una mayor precisión diagnóstica en de-
terminados grupos de pacientes: mujeres > 50 años, mujeres con 
mamas densas y mujeres pre- o perimenopaúsicas.

- Existen resultados contradictorios respecto al papel de la CAD 
como ayuda en la interpretación de imágenes mamográfi cas, tanto 
en relación a la tasa de detección, tasas de falsos positivos, tasa de 
biopsias y precisión. 

- En el momento actual no existen sufi cientes datos disponibles de 
estudios de buena calidad que determinen que la utilización de la 
CAD junto a la MDCC mejore la precisión diagnóstica respecto a 
la interpretación aislada de las imágenes de la MDCC.

- Mayor coste de la MDCC respecto a la MC.

- Se precisa más información sobre los resultados en salud de la ma-
mografía digital para estimar si su mayor coste está justifi cado.
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8. Anexos        

8.1. Anexo 1: Tablas

Tabla 1. Resultados de la validez de los distintos estudios (AETMIS)

ESTUDIO
Validez 

Puntuación

• Canada 1980a: National Breast Screening Study 1: mujeres de 40-49 años (NBSS-1) 4

• Canada 1980b: National Breast Screening Study 2: mujeres de 50-49 años (NBSS-2) 4

• Malmö 1976: Malmö Mammographic Screening Trial (Sweden) 3

• Stockholm 1981: Stockholm Mammographic Screening Trial (Sweden) 2

• Göteborg 1982: Gothenburg Breast Screening Trial (Sweden) 1,5

• New York 1963: Health Insurance Plan Trial (HIP) 1,5

• Two County trials Sweden 1977 0,5

• Edinburgh Randomised Trial of Screening for Breast Cancer 1979 0,5
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Tabla 2. Mortalidad por cáncer de mama en mujeres < 50 *(GOTZSCHE)

< 50 a los 7 años seguimiento < 50 a los 13 años seguimiento

Estudios RR IC 95% RR IC 95%

A: EC aleatorización adecuada

Canada 1980a 1,36 0,83 – 2,21 0,97 0,74 – 1,27

Malmö 1976 1,29 0,74 – 2,25 0,52 0,22 – 1,20

B: EC aleatorización subóptima

Göteborg 1982 0,73 0,26 – 2,00 0,70 0,46 – 1,06

Kopparberg 1977 0,79 0,32 – 1,93 0,72 0,38 – 1,37

New York 1963 0,82 0,54 – 1,24 0,78 0,56 – 1,08

Stockholm 1981 0,80 0,39 – 1,63 0,96 0,48 – 1,91

Östergötland 1978 1,13 0,48 – 2,67 1,03 0,58 – 1,84

Malmö II 1978 0,75 0,46 – 1,24   

    * Malmö < 55 años

Tabla 3. Resumen Mortalidad por cáncer de mama en mujeres < 50 *(GOTZSCHE)

Estudios RR (cribado vs. control) IC 95%

A: Canadá y Malmö

7 años de seguimiento 1,33 0,92-1,92

13 años de seguimiento 0,91 0,71-1,18

B: Goteborg, Nueva York, Estocolmo y Two-County (Malmö II a los 7 años)

7 años de seguimiento 0,81 0,63-1,05

13 años de seguimiento 0,80a 0,64-0,98

C: Total

7 años de seguimiento 0,96 0,78-1,18

13 años de seguimiento 0,84a 0,72-0,99

* Malmö < 55 años  a p < 0,05
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Tabla 4. Resumen de los resultados sobre mortalidad por cáncer de mama (AETMIS)

Estudios
Todas las edades Mujeres jóvenes < 50* Mujeres ≥ 50**

RR IC 95% RR IC 95% RR IC 95%

Nbss-1 0,97 0,74-1,27 0,97 0,74-1,27 -

Malmö 0,82 0,59-1,15 1,01 0,58-1,77 0,73 0,48-1,11

Nbss1 + Malmö 0,91 0,74-1,12 0,98 0,77-1,25 -

Stockholm 0,74 0,50-1,10 1,08 0,54-2,17 0,62 0,38-1,00

Nbss1+ 
Stockholm

0,87 0,72-1,05 0,99 0,79-1,25 0,68 0,49-0,94

Göteborg 0,79 0,58-1,08 0,65 0,40-1,05 0,91 0,61-1,36

Nbss1 + 
Gotebörg

0,85 0,72-0,99 0,92 0,74-1,13 0,76 0,59-0,98

Hip 0,77 0,61-0,98 0,75 0,50-1,11 0,79 0,58-1,07

Nbss1 + Hip 0,82 0,72-0,94 0,88 0,73-1,05 0,77 0,64-0,94

Tcs 0,67 0,56-0,79 0,93 0,63-1,36 0,62 0,51-0,75

Nbss1 + Tcs 0,76 0,69-0,85 0,89 0,75-1,05 0,69 0,60-0,79

Edinburgh 0,78 0,62-0,97 0,75 0,48-1,18 0,79 0,61-1,02

Nbss1 + 
Edinburgh ALL

0,77 0,70-0,84 0,87 0,74-1,01 0,71 0,63-0,80

* Malmö < 55 años  ** Malmö ≥ 55

Tabla 5. Mortalidad por cáncer de mama en el grupo de intervención 

y grupo control por período de tiempo (UK Trial. MOSS)

 Grupo intervención Grupo control

Intervención 
vs.                  

control
Mujeres 

año nº

Tasa por 
1.000 

mujeres 
año

Mujeres 
año nº

Tasa por 
1.000 

mujeres 
año

RR (IC 95%)

0-5 años 267.930 26 0,10 532.206 65 0,12 0,79 (0,48-1,27)

5-15 años 310.460 79 0,25 617.173 186 0,30
0,84 (0,64-1,10)
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Tabla 6. Resumen mortalidad por cáncer de mama                                    

en mujeres ≥  50 ** (GOTZSCHE)

Estudios RR (cribado vs. control) IC 95%

A: Canadá y Malmö

7 años de seguimiento 0,88 0,64-1,20

13 años de seguimiento 0,94 0,77-1,15

B: Goteborg, Nueva York, Estocolmo y Two-County 

7 años de seguimiento 0,67a 0,56-0,81

13 años de seguimiento 0,70a 0,62-0,80

C: Total

7 años de seguimiento 0,72a 0,62-0,85

13 años de seguimiento 0,77a 0,69-0,86

** Malmö ≥ 55   a p < 0,05

Tabla 7. Mortalidad por cáncer de mama global (GOTZSCHE)

Estudios
RR (cribado vs. 

control)
IC 95%

A: Canadá y Malmö

7 años de seguimiento 1,05 0,83-1,33

13 años de seguimiento 0,93 0,80-1,09

B: Goteborg, Nueva York, Estocolmo y Two-County

7 años de seguimiento 0,71 0,61-0,83

13 años de seguimiento 0,75 0,67-0,83

C: Total

7 años de seguimiento 0,80 0,70-0,91

13 años de seguimiento 0,80 0,73-0,88
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Tabla 8. Resumen mortalidad por todos los cánceres (GOTZSCHE)

Estudios RR (cribado vs. control) IC 95%

A: Canadá 1980a, Canadá 1980b y Malmö 1,02 0,95-1,10

B: Nueva York y Two-County 0,99 0,93-1,06

Tabla 9. Resumen mortalidad por todas las causas (GOTZSCHE)

Estudios RR (cribado vs. control) IC 95%

A: Canadá 1980a, Canadá 1980b y Malmö

7 años de seguimiento 0,99 0,94-1,05

13 años de seguimiento 1,00 0,96-1,04

8.2. Anexo 2: Mamografía

Tabla 1. Estudios comparativos MDCC vs. MC*

Estudio/País
Nº mujeres 
examinadas

Nº de cánceres detectados
Tasa de 

rellamada

MD y MC MD MC

Lewin, USA1 4.489 (MDCC 
y MC)

18 9 15 MDCC 11,8%
MC 14,9%

Oslo I, Noruega 3.683 (MDCC 
y MC)

20 3 8 MDCC 4,6%
MC 3,5%

Oslo I (2 años 
de seguimiento), 
Noruega2 

3.683 (MDCC 
y MC)

20 7 11 NC

Oslo II, Noruega3 MDCC 6997
MC 17991

Randomizado

NA 41 
(0,59%)

73 (0,41%) MDCC 3,8%
MC 2,7%

DMIST, USA4 42.760 (MDCC 
y MC)

122 63 52 MDCC y MC 
8,4%

* Adaptado de Hailey D. Digital mammography: an update (Issues in emerging     
      health technologies issue 91). Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health:2006.

1. Lewin et al. 2002

2. Skaane et al. 2005

3. Skaane et al. 2004

4. Pisano 2005

 NA= No aplicable NC= No consta
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8.3. Anexo 3: Estrategia de búsqueda
Medline:

(((“Breast Neoplasms”[MeSH])) OR ((Breast Cancer))) 
AND (((“Mass Screening”[MeSH])) OR ((“Program 
Evaluation”[MeSH])) OR ((“Mammography”[MeSH])) AND 
“Efectiveness”)

Limits: All Adult: 19+ years, English, French, German, Italian, Spanish, 
published in the last 3 years, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice Guideli-
ne, Randomized Controlled Trial, Review, Female, Humans
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Capítulo I. Situación del cribado 
de cáncer colorrectal en España 
Dolores Salas Trejo, Mercè PerisTuser,
Josep Alfons Espinás y Francisco Perez Riquelme

1. Introducción
El cáncer colorrectal (CCR) es un problema de salud importante en nuestro 
país, representa el segundo cáncer más frecuente en incidencia y mortalidad 
en la mayoría de los países desarrollados. En España, se diagnostican 19.000 
nuevos casos anuales y si se consideran ambos sexos en conjunto, ocupa 
el primer lugar en incidencia y representa la segunda causa de muerte por 
cáncer, que supone el 12,6% de todos los cánceres en varones y el 14,1% en 
mujeres1. El riesgo acumulado de desarrollar un CCR a lo largo de la vida 
es superior al 5% y el riesgo de muerte por CCR es del 2,7%2, similar al de 
EE.UU., pero mientras que en este país la tasa de incidencia parece que 
comienza a decrecer, la mayoría de los países europeos, incluida España, 
presenta una tendencia al alza. Se presenta con mayor frecuencia en eda-
des avanzadas como consecuencia de alteraciones genéticas producidas a 
lo largo de los años por la infl uencia de factores ambientales; sin embargo, 
aproximadamente un 5-6% son debidos a la presencia de genes de predis-
posición hereditaria al cáncer de presentación más temprana y alrededor de 
un 15-20% responden a un patrón de agregación familiar. La supervivencia 
del CCR está muy relacionada con la extensión del tumor en el momento 
del diagnóstico.

La prevención primaria de esta enfermedad no siempre es fácil debido 
al desconocimiento de la población de los principales factores de riesgo o la 
difi cultad de modifi car determinados factores de riesgo conocidos (ejercicio 
físico, cambios de dieta, tabaquismo, etc.)3,4. Es por ello que se plantea la 
necesidad de combinarlas con otras estrategias de prevención secundaria o 
detección precoz. 

El benefi cio del cribado se fundamenta en la suposición que la apli-
cación de un tratamiento de forma precoz mejora el pronóstico de la en-
fermedad en comparación con un tratamiento iniciado más tardío. En el 
caso de lesiones precursoras, suponemos que su eliminación (p.ej. pólipos 
colorrectales) evita la aparición de la enfermedad y por tanto la muerte por 
esa neoplasia5.
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2. Antecedentes de estrategias de detección 
precoz de cáncer colorrectal en España,   
de riesgo alto y medio
En la actualidad, distintos organismos están recomendando activamente la 
puesta en marcha de programas de cribado poblacional en el CCR, entre 
ellos destaca la recomendación del Consejo de la Unión Europea a sus Esta-
dos miembros basados en el Código Europeo Contra el Cáncer6. La prueba 
que recomiendan estos últimos es el test de detección de sangre oculta en 
heces (SOH) en hombres y mujeres de 50 a 74 años, con carácter bienal.

El proyecto de Propuesta de Estrategia del Cáncer del Sistema Nacio-
nal de Salud del Ministerio de Sanidad (2006) en relación al CCR establece 
como objetivos: a) fomentar la realización de estudios piloto de cribado po-
blacional, utilizando sangre oculta en heces que permitan concluir, en el pla-
zo más breve posible, la mejor estrategia de implantación de un programa de 
carácter poblacional, b) garantizar el seguimiento correcto de las personas 
que presenten pólipos adenomatosos considerados de riesgo o enfermedad 
infl amatoria del intestino, c) favorecer el acceso a las unidades especializa-
das de carácter multidisciplinario en las que se evalúe el riesgo individual y 
familiar, e incluir la recomendación de la realización de estudio genético a 
las personas con riesgo de cáncer hereditario7. 

En los últimos 20 años se han realizado algunos estudios para valorar 
la viabilidad y utilidad del cribado de cáncer colorrectal en Albacete (4.986 
personas), Canarias (5.000), Navarra (22.541) y Cataluña con diversas expe-
riencias, pero todas ellas con un pequeño número de población8.

Actualmente, existen programas de cribado para CCR con detección 
de SOH en diferentes fases de desarrollo en Cataluña desde el año 2000, 
Valencia desde el año 2005 y Murcia de inicio más reciente.

Los planes oncológicos publicados en los últimos años por algunas Co-
munidades Autónomas, incluyen entre sus objetivos y acciones el compro-
miso de realizar estudios piloto de cáncer de colon y recto y el desarrollo de 
estrategias para la atención de individuos y familias de alto riesgo (tabla 1).

En Cataluña, el Plan Director de Oncología actual establece como 
prioridad dentro de las actuaciones de lucha contra el cáncer incrementar las 
acciones sistemáticas de prevención del cáncer y, en este sentido, propone la 
realización de una “prueba piloto de cribado de CCR: evaluar los resultados 
y recomendar su extensión, si es pertinente”, así mismo propone la “identi-
fi cación de individuos y familias de elevada agregación familiar que puedan 
benefi ciarse de estrategias preventivas específi cas de consejo genético en 
cáncer”9. El Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluña decidió 
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la realización de una prueba piloto de cribado de CCR en el año 2.000, con 
el objetivo de determinar la aceptación y la viabilidad, desde el punto de 
vista organizativo y de recursos, de un programa de cribado de CCR. 

El plan oncológico de la Comunidad Valenciana (2002-2006) plantea-
ba, entre las prioridades, incrementar la detección precoz de cáncer de co-
lon y recto en grupos de riesgo según evidencia científi ca y, en concreto, 
“realizar un estudio piloto del cribado en dos áreas de salud para estudiar 
la viabilidad, efi cacia y efi ciencia”; este programa se inició a fi nales del año 
2005. La actualización de este plan oncológico 2007-2010 recoge la amplia-
ción progresiva del programa poblacional de detección precoz de cáncer 
colorrectal10.

En la Región de Murcia, el Plan de Salud 2003-07 incluye entre sus ob-
jetivos “revisión de las estrategias y efectividad de los programas de detec-
ción precoz del cáncer colorrectal, y evaluación de la aceptación y participa-
ción en un área piloto seleccionada entre las de mayor incidencia”. En 2004 
se presentó el informe en el que se revisan las evidencias y se recomienda la 
puesta en marcha de un estudio piloto de prevención secundaria del cáncer 
de colon y recto mediante la determinación sistemática (cada dos años) de 
sangre oculta en heces y colonoscopia óptica con sedación y resección de 
pólipos en los positivos. Este proyecto se inicia a principios de 2006.

Respecto al cribado de cáncer colorrectal para población de alto riesgo, 
la aplicación clínica de los avances científi cos que se están produciendo en 
el ámbito de la genética en cáncer permite identifi car individuos y familias 
de alto riesgo de desarrollar un cáncer con la fi nalidad de ofrecer asesora-
miento y consejo genético en predisposición hereditaria al cáncer, realizan-
do una valoración individualizada del riesgo, recomendando estrategias de 
prevención y cribado, adecuadas al riesgo estimado que hayan demostrado 
su efectividad en la reducción de la incidencia y mortalidad por cáncer. 

Algunas Comunidades Autónomas, Castilla y León, Cataluña, Comu-
nidad Valenciana y mas recientemente la Comunidad de Madrid, han creado 
e implantado unidades de consejo genético en cáncer hereditario y familiar. 
El Plan Director de Oncología de Cataluña ha elaborado una oncoguía de 
consejo y asesoramiento genético en cáncer hereditario con el objetivo de 
mejorar la atención a la población de alto riesgo de desarrollar cáncer basa-
da en la mejor evidencia científi ca 11. 
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Tabla 1. Recomendaciones sobre cáncer de colon y recto                                    

en los Planes Oncológicos de las Comunidades Autónomas

Comunidad 
Autónoma

Plan Oncológico: Recomendación Actuación Estado

Andalucía -  Realizar estudios piloto para evaluar 
los resultados de diferentes técnicas de 
cribado en áreas de mayor mortalidad

Castilla y 
León 

-  Diseñar un protocolo de detección precoz 
en población de alto riesgo

-  Incluir en la cartera de actividades 
de prevención del adulto de Atención 
Primaria, búsqueda activa de casos con 
factores de riesgo

Galicia -  Población de alto riesgo:
rectosigmoidoscopia o colonoscopia 
según casos

-  Población “no” alto riesgo, mayores de 
50 años: se evaluará la efectividad y 
factibilidad de un programa poblacional 
organizado

Navarra -  Elaborar y aplicar el programa de 
detección precoz en la población            
de alto riesgo 

-  Diseñar y promover un programa piloto   
de detección precoz 

Comunidad 
Valenciana

-  Incrementar la detección precoz en grupos 
de riesgo según evidencia científi ca

-  Realizar un estudio piloto del cribado 
en dos áreas de salud para estudiar la 
viabilidad, efi cacia y efi ciencia

-  Crear unidades de consejo genético en 
cáncer

Estudio piloto

Implantación 
programa 
consejo 
genético en 
cáncer

Inicio  2006

Inicio 2005

Cataluña -  Implementar consejo genético para la 
identifi cación y valoración de la población 
de alto riesgo 

Implementar un programa piloto 
poblacional de detección precoz de cáncer 
colorrectal 

Prevista la implementación progresiva del 
cribado con PDSOF en Cataluña 

Oncoguía 
sd. cáncer 
hereditario 
y consejo 
genético (2006)

Estudio piloto 
CCR

Inicio 1998

Inicio 2000
1ª y 2ª ronda  
fi nalizadas      
3ª ronda 
marcha 

3. Metodología de la recogida de información
3.1. Objetivos 
Este estudio tiene como objetivo analizar la situación respecto al nivel de 
desarrollo de las diferentes estrategias para la detección precoz de cáncer 
colorrectal en las Comunidades Autónomas de España. 
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Se pretende poder realizar una descripción de la existencia o no de 
estrategias organizadas, nivel de implantación, criterios metodológicos y re-
sultados preliminares obtenidos por algunas de las experiencias que ya se 
están aplicando.

Las estrategias para el diagnóstico precoz de cáncer de colon y recto, 
deben adaptarse a los diferentes perfi les de riesgo de los individuos. Habi-
tualmente se dirigen a dos grupos de población: grupos de riesgo alto y gru-
pos de riesgo medio o poblacional (individuos de edad ≥ 50 años sin factores 
de riesgo adicionales). 

Riesgo alto
- Personas con riesgo incrementado de tener cáncer colorrectal por 

haber sido diagnosticado de pólipos adenomatosos o enfermedad 
de Crohn y/o colitis ulcerosa, o por pertenecer a familias con agre-
gación familiar de cáncer. Estas personas tienen un riesgo incre-
mentado de padecer cáncer de colon y recto, por ello deberían estar 
incluidos en programas de seguimiento específi co, normalmente a 
través de colonoscopia.

- Personas con antecedentes personales y/o familiares de cáncer de 
colon y recto que cumplan criterios de alto riesgo de cáncer he-
reditario. El objetivo de estas estrategias es identifi car a aquellas 
personas y familias en las que uno de los factores de riesgo para la 
aparición del cáncer es el hereditario, para poder aplicar medidas 
preventivas encaminadas a evitar la aparición de la enfermedad o 
diagnosticarla precozmente en los miembros sanos de la familia, así 
como ofrecer asesoramiento genético y apoyo clínico y psicológico 
a pacientes y familiares. Entre los síndromes o enfermedades que 
se han descrito como hereditarias, se encuentran la poliposis adeno-
matosa familiar y el cáncer colorrectal hereditario no polipósico.

Riesgo poblacional
-  Personas de edad ≥ 50 años sin factores de riesgo adicionales, en 

este caso, la estrategia de prevención recomendada son los progra-
mas poblacionales de detección precoz de CCR. Existe la recomen-
dación del Consejo de la Unión Europea de realizar estudios piloto 
de cribado poblacional utilizando la detección de la sangre oculta 
en heces, en mujeres y hombres con edades comprendidas entre 50 
y 74 años.

Las estrategias dirigidas a ambos grupos tienen en común la fi nalidad de 
poder realizar un diagnóstico precoz, con el fi n de poder dar un tratamiento 
adecuado y disminuir la incidencia de estadios avanzados en el diagnóstico 
de esta enfermedad y por lo tanto disminuir la mortalidad por esta causa.
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3.2. Metodología
En el mes de febrero del 2007 se realizó en Murcia, un panel de expertos 
para la planifi cación y puesta en marcha de programas organizados de base 
poblacional para la prevención de cáncer de colon y recto, en dicho panel 
se debatieron tres aspectos fundamentales relacionados con el desarrollo 
de este tipo de programas: organización y gestión, evaluación y sistemas de 
información, y confi rmación diagnóstica.

Las conclusiones de esta reunión de expertos han servido de base para 
la elaboración de los cuestionarios para la recogida de la información y para 
la formulación de los indicadores de resultados de los programas piloto.

Para recoger la información se ha elaborado un cuestionario, tomando 
como referencia el cuestionario de la red de cribado de cáncer de mama, 
adaptado a las estrategias específi cas de abordaje de cáncer colon y recto, así 
como indicadores utilizados en otros programas poblacionales de cribado de 
cáncer colorrectal de otros países.

Este cuestionario distingue entre diferentes tipos de estrategias: iden-
tifi cación y seguimiento de grupos riesgo alto y programas de cribado po-
blacional. 

Respecto a las estrategias de alto riesgo, el cuestionario recoge datos 
referidos a: criterios de inclusión, existencia de unidades especializadas, téc-
nica utilizada.

En cuanto a las estrategias de cribado poblacional, se incluye informa-
ción sobre: criterios de inclusión, población diana, sistema de invitación, test, 
periodicidad, criterios de positividad, número de centros donde se realiza la 
confi rmación diagnóstica, etc.

Por otra parte se ha elaborado un conjunto mínimo de indicadores para 
la evaluación de los programas de cribado poblacional, estos indicadores se 
han remitido a las Comunidades, que ya están desarrollando un programa 
piloto de cáncer colorrectal, se presentan resultados preliminares de estos 
programas. 

4. Descripción de la situación actual    
de las estrategias de cribado en España
Siguiendo las recomendaciones de la Unión Europea y de las estrategias en 
cáncer del SNS, en algunas Comunidades Autónomas se han iniciado pro-
gramas poblacionales de detección precoz de cáncer colorrectal y se han 
establecido programas y pautas de actuación preventivas para grupos de 
alto riesgo, aunque existe un diferente grado de desarrollo.
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En la actualidad, existen tres Comunidades Autónomas que están desarro-
llando programas piloto de cribado poblacional de cáncer de colon y recto: 
Cataluña, Comunidad Valenciana y Murcia. Otras nueve Comunidades tie-
nen previsto iniciar programas de este tipo a corto plazo: Andalucía (2007), 
Asturias, Baleares, Canarias, Castilla y León, Galicia, País Vasco, Extrema-
dura y Madrid (2008) (tabla 2).

Así mismo, algunas de las Comunidades que están desarrollando pro-
gramas poblacionales: Cataluña, Comunidad Valenciana, disponen de pro-
gramas o protocolos específi cos para el cribado de individuos y familias de 
alto riesgo. Además las Comunidades de Aragón, Asturias, Castilla y León, 
Madrid y Navarra también declaran tener programas para las personas 
identifi cadas de alto riesgo (tabla 3). El test de elección para el seguimiento 
de personas de riesgo alto es la colonoscopia. 

Algunas Comunidades Autónomas hacen referencia a guías de práctica 
clínica ya elaboradas o en proceso de elaboración en sus Comunidades, en 
estas guías se protocolizan estas actividades (Asturias, Cataluña y Valencia).

Respecto a los programas de consejo genético en cáncer familiar, las 
Comunidades de Cataluña, Comunidad Valenciana, Madrid y Castilla y León 
tienen en marcha programas con unidades específi cas dedicadas al consejo 
genético en cáncer familiar. La Comunidad de Murcia, está en proceso de 
desarrollar esta estrategia.

Estas Comunidades disponen de oncoguías, programas o protocolos 
elaborados en los que se describe los criterios de inclusión, la metodología y 
organización de estas actividades.

Tabla 3. Comunidades Autónomas con programas                                      
para población de riesgo alto

Comunidad Autónoma
Seguimiento 
alto riesgo

Especifi car (alto riesgo)
Programa 
consejo 
genético

Aragón
sí

familiares de pacientes 
con cáncer o síndromes 
hereditarios. Sector I,II,III

no

Asturias
sí guía cáncer colon no

Castilla y León sí  sí (dos unidades)

Cataluña sí oncoguía sí

Comunidad Valenciana sí oncoguía sí (cuatro unidades)

Madrid sí criterios alarma (15 días) sí (dos unidades)

Murcia
no  

no, en proceso 
elaboración

Navarra sí   
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Riesgo poblacional       
Actualmente se están desarrollando programas piloto de cribado pobla-
cional en tres Comunidades Autónomas. A continuación se describen estos 
programas.

Tabla 4. Programas piloto de cribado poblacional de cáncer                      
de colon y recto

Comunidad 
Autónoma

Cataluña Murcia Comunidad valenciana

Año inicio 2000 2006 2005 (diciembre)

Fuente datos tarjeta sanitaria PERSAN
Sistema Información Poblacional 

(incluye padrón)

Edad población 
diana

50-69 50-69 55-69*

Población diana 67.239  32.829 106.626

Población citada 
(31/12/2006)

66.534  16.616 44.924

Sistema citación carta personalizada carta personalizada carta personalizada

Test actual SOH Guayaco SOH Inmunoquímico SOH Guayaco

Test futuro SOH 
Inmunoquímico

el mismo SOH Inmunoquímico

Criterios 
positividad

5 ó 6 ventanas 
positivas

> 100 nanogramos/ml 5 ó 6 ventanas positivas

Periodicidad dos años dos años dos años

Nº centros 
interpretación test

uno uno
en Atención Primaria en el futuro 

uno por departamento

Nº hospitales uno uno tres

Recursos para 
colonoscopias 

con recursos 
específi cos

mixto (recursos 
de los hospitales y 
habilitados para el 

programa)

mixto (recursos de los hospitales 
y habilitados para el programa)

Experiencia 
mínima

experiencia 
reconocida

digestólogo digestólogo con experiencia

Tipo de sedación superfi cial superfi cial y profunda según protocolo

Control de calidad Indicadores de 
calidad

indicadores de 
calidad

indicadores de calidad

Observaciones   * un grupo de 70-74
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Programa piloto de detección precoz de cáncer colorrectal   
de Cataluña
En febrero de 2000, la Conselleria de Salut de Cataluña puso en marcha un 
programa piloto de detección precoz de cáncer colorectal con el objetivo 
de evaluar la factibilidad de un programa de este tipo en nuestro entorno. 
El programa se dirige a los hombres y mujeres entre 50 y 69 años de riesgo 
poblacional. Se emplea como prueba de cribado la prueba de sangre oculta 
en heces (guayaco). La frecuencia de cribado es bienal. 

La población diana se identifi ca a partir de un sistema de información 
de base poblacional. La invitación a participar en el programa se hace me-
diante una carta nominal acompañada de un opúsculo informativo incluyen-
do información sobre el programa de detección precoz de cáncer de colon y 
recto, incidiendo en los benefi cios, riesgos y limitaciones del cribado. A las 6 
semanas, en caso de no recibir respuesta, se manda una carta recordatorio, 
insistiendo en la importancia de la detección precoz del cáncer colorrectal. 

Para la prueba de cribado se utilizan 2 muestras de 3 deposiciones su-
cesivas sin restricción dietética inicial. A los casos positivos a PDSOH se les 
ofrece la realización de una colonoscopia bajo sedación. En función del re-
sultado de la colonoscopia se recomendará la periodicidad del seguimiento. 
Si ésta es normal, se les vuelve a incluir en el programa para realizar nuevo 
cribado a los 10 años. Si el resultado es un adenoma deberán seguir controles 
con colonoscopias de acuerdo con el protocolo de seguimiento del progra-
ma. En caso de cáncer invasivo el diagnóstico y tratamiento se realizan en el 
hospital de referencia. 

La población diana (varones y mujeres entre 50 y 69 años) en la pri-
mera ronda fue de 63.880 personas, de 66.534 en la segunda ronda y de 
67.601 en la tercera ronda. La participación ha mostrado un incremento en 
la segunda y tercera ronda (actualmente en curso) en relación a la primera, 
observándose una amplia variación en la participación entre las diferentes 
áreas básicas de salud. Las tasas de detección y los valores predictivos positi-
vos han sido los esperables de acuerdo con las tasas de incidencia en España 
y los resultados de los ensayos clínicos12. 

Programa piloto de detección precoz de cáncer colorrectal   
de la Comunidad Valenciana      
En diciembre de 2005, la Conselleria de Sanidad de la Comunitat Valencia-
na puso en marcha un estudio piloto de prevención del cáncer colorrectal. 
El estudio va dirigido a hombres y mujeres de 50 a 69 años (un grupo de 70 
a 74), alrededor de 106.000 personas de los Departamentos de Salud 04, 07 y 
13. La fuente de datos poblacional es el Sistema de Información Poblacional 
(SIP), que incluye a toda la población empadronada en la Comunidad, inde-
pendientemente del sistema de aseguramiento.
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Los centros de salud pública (técnico de salud pública responsable del 
programa y los recursos administrativos) de cada departamento remiten a 
la población diana una carta nominal informativa del Conseller de Sanidad 
acompañada de un tríptico informativo y una tarjeta de aceptación para par-
ticipar en el programa ya franqueada para su envío por correo al centro de 
salud pública o bien para llevar de forma personalizada al centro de salud. 
A aquellas personas que aceptan participar se les remite desde el centro de 
salud pública el test de sangre oculta en heces (TSOH) junto con las ins-
trucciones para la toma de las muestras. Una vez recogidas las muestras, los 
usuarios las depositan en las urnas que están habilitadas para este fi n en los 
centros de salud y consultorios participantes.

Con la fi nalidad de conocer cuál es el mejor método de participación, 
se han seleccionado dos zonas de salud en los que se aplica una segunda op-
ción de “invitación-participación”; en esta opción toda la población diana de 
50 a 74 años recibe el material para la recogida de las muestras en la primera 
carta que se les remite junto con el folleto informativo.

Los TSOH son analizados en el centro de salud correspondiente, por 
personal del centro de salud que ha sido formado por el laboratorio del hos-
pital de referencia. 

Los resultados del TSOH negativos (ausencia de sangre oculta en he-
ces) se comunican por carta, así como los errores técnicos que imposibiliten 
el procesado del test, en cuyo caso se indica de nuevo la prueba como si 
fuera la primera vez. 

Las personas con resultado TSOH positivo (presencia de sangre en he-
ces) o resultado dudoso se les notifi ca a través de su médico de cabecera, 
el cual informa al paciente del signifi cado del resultado de positividad del 
TSOH y de la indicación de la colonoscopia como prueba diagnóstica.

La colonoscopia, si procede, se llevará a cabo en las unidades de endos-
copias de los tres hospitales de referencia.

Programa piloto de detección precoz de cáncer colorrectal de Murcia
El proyecto piloto ha sido diseñado siguiendo las recomendaciones de un 
grupo de expertos que elaboró el informe sobre la prevención del cáncer de 
colon y recto y debe permitir obtener la información necesaria para respon-
der a las cuestiones planteadas por dicho grupo. Las características básicas 
del mismo son: 

Población diana: hombres y mujeres entre 50 y 69 años.

Prueba de cribado: test inmunoquímico para la determinación de san-
gre oculta en heces, dos determinaciones en dos días sucesivos.
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Periodicidad: bienal.

Prueba de confi rmación diagnóstica: la colonoscopia óptica cuando sea 
posible y la colonografía tomográfi ca computarizada en los casos en que esté 
contraindicada la anterior o no se consiga visualizar todo el colon.

Actuación diagnóstica: la resección de los pólipos que se detecten y su 
análisis anatomopatológico.

Garantía en la continuidad de la atención: debe garantizarse el trata-
miento a todo participante en el cribado cuando lo precise.

El proyecto se realiza en un área de salud con un hospital de área de 
referencia, en el que participan 13 zonas de salud y 15 ayuntamientos, siendo 
la población diana 29.858 personas al inicio del proyecto, aunque por tratarse 
de una cohorte activa puede incrementarse durante la duración del mismo.

5. Resultados preliminares     
de los programas poblacionales
Los programas piloto poblacionales de cáncer colorrectal, tienen diseñados 
sistemas de información que permiten su evaluación.

De los tres programas, solo el de Cataluña ha concluido rondas com-
pletas, mientras que los otros dos se encuentran, en este momento, aproxi-
madamente a mitad de la primera ronda. Aunque los resultados de los dos 
programas que no han terminado la ronda son provisionales, se presenta a 
continuación una tabla con indicadores de los tres programas por la relevan-
cia que pueda tener para iniciativas parecidas que se quieran desarrollar en 
el futuro. 

Se ha seleccionado un listado reducido de indicadores la intención, se-
gún los acuerdos adoptados en el panel de expertos celebrado el mes de 
febrero, es ampliar estos indicadores y desagregarlos por grupos de edad y 
sexo, para que aquellos programas que se vayan implantando los incorporen 
a su sistema de información, y de esta forma hacer posible la comparación 
e incluso la agregación de resultados entre las iniciativas de este tipo que se 
vayan aplicando.

La participación obtenida es baja comparada con las tasas de partici-
pación obtenida en los programas de cribado de cáncer de mama, es mayor 
en los programas de Valencia y Murcia respecto al programa de Cataluña, 
pero en este último se observa que la participación aumenta en las rondas 
sucesivas.

La tasa de test positivos es mayor en el programa de Murcia que utili-
za el test inmunológico, la tasa de Valencia se acerca mas a la de Cataluña, 
ambos programas utilizan el test de guayaco, pero se están planteando el 
cambio al test inmunológico.
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Aunque se describen las tasas de detección y los valores predictivos, 
esta información debe interpretarse con cautela, es razonable esperar al cie-
rre de la ronda en los programas de Murcia y Valencia para el análisis e 
interpretación detallada de estos datos. Las tasas de detección y los valores 
predictivos del programa de Cataluña se encuentran dentro de lo esperado 
según la incidencia estimada en esta población.

Tabla 5. Resultados preliminares, programas poblacionales                          
de cáncer colorrectal

Grupos de edad
Cataluña-
Ronda 1

Cataluña- 
Ronda 2 Valencia Murcia

Periodo tiempo datos
febrero 2000- 

abril 2002
febrero 2003- 
marzo 2005

diciembre 2005- 
31/12/2006

01/01/2006- 
31/12/2006

Población diana piloto 64.866 67.239 106.626 32.829

Nº invitaciones válidas 63.880 66.701 40.644 16.616

Nº participantes          
(con test válido)

11.011 14.818 15.044 6.365

Tasa Participación % 17,2 22,2 37,01 38,31

Nº personas                 
test positivos

372 123 310 590

Tasa de positividad       
del test %

3,4 0,8 2,06 9,27

Nº de colonoscopias 
indicadas

372 123 273 567

Nº de colonoscopias 
realizadas

334 108 246 552

Tasa de aceptación       
de colonoscopia

89,8 87,8 92,48 97,35

Nº cánceres invasivos 
detectados

23 13 22 31

Nº de adenomas de alto 
riesgo detectados

79 42 59 274

Nº de adenomas de bajo 
riesgo detectados

22 7 24 127

Nº cánceres en Estadio I 8 7  15

Nº cánceres en Estadio II 5 2  5

Continúa
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Grupos de edad
Cataluña-
Ronda 1

Cataluña- 
Ronda 2 Valencia Murcia

Período tiempo datos
febrero 2000-       

abril 2002
febrero 2003-      
marzo 2005

diciembre 2005- 
31/12/2006

01/01/2006 
-31/12/2006

Nº cánceres                   
en Estadio III y IV

10 4 4 5

Tasa detección cáncer 
invasivo por 1.000

2,1 0,9 1,5 4,4

Tasa detección AAR 7,2 2,8 4 40,06

Tasa detección ABR 2 0,5 1,6 17,44

Tasa cánceres estadios 
avanzados (III/IV)     
según TNM

0,9 0,3 0,27 0,78

VPP para cáncer 
invasivo

6,2 10,6 7,09 5,2

VPP para AAR 21,2 34,1 21,6 46,5

VPP para ABR 5,9 5,7 8,8 21,5

Observaciones     

6. Discusión-Conclusiones
- El cáncer colorrectal es uno de los tumores en los que hay evidencia 

del benefi cio de realizar estrategias de detección precoz, las reco-
mienda el Consejo Europeo, está incluido en la estrategia en cáncer 
del SNS y en la mayoría de planes oncológicos de las Comunidades 
Autónomas.

- Las estrategias organizadas para grupos de riesgo alto están poco 
desarrolladas en las Comunidades Autónomas, aunque las personas 
en las que se detecta un riesgo incrementado por factores indivi-
duales o familiares, generalmente están incluidas en protocolos de 
seguimiento. Existen algunas guías de práctica clínica para el cáncer 
colorrectal, que podrían servir de referencia para el diseño y desa-
rrollo organizado de este tipo de actividades.

- El cribado poblacional de cáncer de colon y recto es una actividad 
que se está iniciando en las Comunidades Autónomas. En este mo-
mento solo tres Comunidades están desarrollando programas en 
fase piloto, con la intención de mantener estos proyectos y ampliar-
los. Por otro lado, una parte signifi cativa de Comunidades Autóno-
mas que aún no han comenzado tienen previsto iniciar programas 
de este tipo a corto plazo.
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- Los programas que están iniciados tienen características similares y 
sistemas de información que permiten comparar los indicadores de 
proceso y resultados. 

- La participación obtenida en los programas piloto desarrollados en 
España está por debajo de lo deseable, la información a la pobla-
ción sobre la importancia de este problema de salud y sobre las 
posibilidades de prevención y diagnóstico precoz es clave para me-
jorar la efectividad de estas acciones.

- En este momento todavía no existe consenso sobre cuál debería ser 
el test de cribado a utilizar en los programas de cribado de cáncer de 
colorrectal, por ello deberá revisarse con periodicidad la evidencia 
científi ca en esta materia y adaptar los programas según los avances 
que se produzcan. 

En el mes de febrero del 2007, se realizó en Murcia una reunión de 
expertos en la que participaron representantes de las Comunidades Autó-
nomas, de las Sociedades científi cas y profesionales implicados en la rea-
lización de estas actividades. Analizando las experiencias que ya se están 
desarrollando y con la aportación de las sociedades científi cas, algunas de las 
cuales han elaborado guías de práctica clínica para la prevención del cáncer 
colorrectal, y de los profesionales participantes en el panel de expertos, se 
alcanzó un primer nivel de consenso sobre aspectos de organización y ges-
tión, evaluación y criterios en la confi rmación diagnóstica en los programas 
poblacionales de cáncer colorrectal.

En el mes de junio del 2007 se reunió en Madrid, organizado por la 
Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, un taller de ex-
pertos en cáncer colorrectal.

Como síntesis de ambas reuniones se pueden concluir las siguientes 
recomendaciones para la puesta en marcha de los cribados de cáncer de 
colon y recto: 

- Población diana: hombres y mujeres entre 50 y 69 años y una vez cu-
bierta la población de este grupo plantearse la ampliación al grupo 
de 70-74 años.

- Test: SOH. Se propone analizar la posibilidad de utilizar el test in-
munológico frente al guayaco, con el fi n de mejorar la sensibilidad 
de la prueba.

- Repetir la prueba de cribado (sangre oculta en heces) cada 2 años.

- La primera estrategia de captación es la invitación postal persona-
liza, por lo que los programas de cribado deben disponer de bases 
de datos informatizada de la población diana y de una “ofi cina de 
cribado” que realice las invitaciones y recordatorios pertinentes.
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- La información a la población tiene como objetivo conseguir la par-
ticipación informada, para lo que deben describirse los benefi cios, 
riesgos e incertidumbres del proceso cribado y sus consecuencias, 
explicado de manera objetiva, clara y entendible.

- La coordinación es un elemento clave, tanto entre niveles de aten-
ción como de gestión sanitaria. Se debe tener en cuenta las necesi-
dades de coordinación entre la atención primaria, la atención es-
pecializada y Salud Pública. La atención primaria tiene un papel 
esencial en la aplicación con éxito de estas estrategias.

- Se debe garantizar la continuidad del proceso de cribado, toda per-
sona que se realice la prueba de cribado debe tener asegurados la 
confi rmación diagnóstica y el tratamiento. 

- Garantizar la continuidad de los proyectos. Previamente a la puesta 
en marcha es necesario garantizar la viabilidad económica y los re-
cursos materiales y humanos para asegurar su permanencia según 
los avances en el conocimiento. 

- Es necesario disponer de un sistema de información que posibilite 
la gestión de la población diana, permita la monitorización del pro-
ceso y la evaluación de los resultados, facilite la conexión con las 
unidades que participan en el cribado y con la historia clínica.

- Es conveniente consensuar un conjunto mínimo de datos y de in-
dicadores, que permitan a los programas que ya están en funciona-
miento y a los que se vayan implantando, evaluar su actividad y re-
sultados, poderse comparar, y, si se considera conveniente, agregar 
los datos.

- Se debe disponer de un programa de control de calidad para todo el 
proceso de cribado, con criterios específi cos, que incluya estándares 
de calidad.

Este consenso es una buena base de partida para el desarrollo de los 
programas que ya están en funcionamiento y para aquellos que están en 
fase de diseño. Sería conveniente mantener un grado de coordinación que 
garantice el desarrollo de este tipo de experiencias con alto grado de calidad 
y posibilidades de comparación.
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Capítulo II. Revisión de 
la evidencia científi ca:   
cribado del cáncer colorrectal  
en población de riesgo medio
Elena Andradas, Juan Antonio Blasco,
Nieves Calcerrada y Beatriz Valentín

1. Introducción
La clasifi cación anatomoepidemiológica del cáncer colorrectal se realiza por 
la Clasifi cación Internacional de Enfermedades de la OMS 9ª Revisión (CIE 
9ª) y engloba de forma conjunta el cáncer desarrollado en el tracto digestivo 
del colon, el sigma, el recto y el ano. 

El origen del cáncer colorrectal (CCR) está en íntima relación con el 
desarrollo de alteraciones genéticas, partiendo de una fase previa de ade-
noma que, tras sucesivas mutaciones, da lugar al cáncer. La acumulación de 
mutaciones genéticas es un proceso de larga evolución, que requiere por 
término medio 10 años para que la lesión precursora se transforme en car-
cinoma. 

La etiología del CCR es multifactorial, habiéndose identifi cado, has-
ta el momento, varios agentes: fecapentanos, productos pirrólicos (carne a 
elevadas temperaturas), ácidos biliares cólico y desoxicólico, pH fecal alto, 
dieta rica en grasas saturadas y pobre en fi bra, alcohol y tabaco.

En relación con su localización, la mayoría de los tumores se localizan 
en el recto (37%) y el sigma (31%), siendo menos frecuentes en el colon 
ascendente (9%), el ciego (8%), el colon descendente (5%), el colon trans-
verso (4%), el ángulo hepático (4%) y el ángulo esplénico (2%). 

1.1. Epidemiología del cáncer colorrectal
El cáncer colorrectal es una de las causas principales de morbilidad y mor-
talidad en los países occidentales. En Australia, en el Reino Unido y en los 
Estados Unidos, es el segundo cáncer más frecuente en las mujeres, después 
del cáncer de mama (incidencia ajustada por edad 22-33 por 100.000), y en 
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hombres después del cáncer de próstata o pulmón (incidencia ajustada por 
edad 31-47 por 100.000) (Parkin 2001). 

En cuanto a los datos disponibles de incidencia en los países europeos, 
la incidencia en España se ha situado entre los países de tasas medias. Dentro 
de España, existen también diferencias en las tasas por áreas geográfi cas. Las 
tasas más elevadas se encuentran en Mallorca, Navarra, Asturias y Tarragona 
y las más bajas en Albacete y Granada (Viñes y cols. 2003). La estimación de 
la incidencia de nuevos casos por año para España es de 17.140 casos de cán-
cer colorrectal, 9.970 en varones y 8.270 en mujeres (Moreno 1996). 

Según los datos del 2000 del informe del Centro Nacional de Epide-
miología, el cáncer colorrectal causó el 11% de las defunciones por cáncer 
en hombres y el 15% en mujeres y unas tasas brutas de mortalidad por cán-
cer de colon y recto de 24,50 y 8,93 por 100.000, respectivamente, en varones 
y 19,97 y 5,72 por 100.000, respectivamente, en mujeres. 

En la tabla 1 (página siguiente) se muestran las tasas de incidencia y 
mortalidad ajustadas por población mundial y desagregadas por género en 
los países europeos.

La supervivencia del CCR ha mejorado en los últimos años. En Es-
paña, la supervivencia a los 5 años se sitúa dentro de la media de los países 
europeos (49,5% para cáncer de colon y 43% para cáncer de recto). La su-
pervivencia depende fundamentalmente del estadio tumoral en el momento 
del diagnóstico. Así, en los pacientes con CCR en estadio I, II, III y IV, de 
acuerdo con la clasifi cación TNM, la supervivencia a 5 años es, respectiva-
mente, del 95-100%, del 70-85%, del 50-70% y del 5-15%. 

1.2. Factores de riesgo
Existen factores de riesgo modifi cables como el ejercicio físico y la dieta, 
susceptibles de estrategias de prevención primaria y factores de riesgo no 
modifi cables. 

El principal factor de riesgo no modifi cable en el cáncer colorrectal es 
la edad; más del 90% de los casos son diagnosticados en adultos mayores de 
50 años (Viñes 2003). 

La presencia de pólipos adenomatosos aumenta considerablemente el 
riesgo de CCR, dependiendo del tamaño, la histología y el grado de displa-
sia. Casi la mitad de los pólipos adenomatosos de más de 2 cm presentan 
degeneración maligna. El 5% de los adenomas tubulares malignizan, frente 
al 40% de los vellosos y el 20% de las formas mixtas.

La colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn aumentan también el 
riesgo de CCR, con un riesgo entre 5 y 11 veces superior al de la población 
general en el primer caso, y 20 veces mayor en el segundo.
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Aproximadamente el 20-30% de los CCR acontecen en familiares de 
primer grado de un enfermo y son múltiples los estudios que han demostra-
do el elevado riesgo que presentan los familiares de primer grado de casos 
diagnosticados de CCR y de adenomas. 

Entre el 5% y el 10% de los CCR ocurren en personas con síndromes 
genéticos, como la poliposis familiar colónica y los síndromes de Gardner, 
Turcot y Lynch.

Otros factores que pueden aumentar la frecuencia de CCR son: radio-
terapia pélvica previa, cirugía abdominal previa, antecedentes personales de 
CCR (Services Task Force 2002).

1.3. Cribado en el cáncer colorrectal
Los costes humanos y económicos del CCR han promovido considerables 
esfuerzos en investigación con el objetivo de evaluar la capacidad de las 
pruebas de cribado para la detección del cáncer en un estadio precoz.

El primer paso, para determinar una estrategia apropiada de cribado, 
es defi nir el riesgo individual de CCR. El 70-75% de los casos son esporádi-
cos y se dan en personas sin ningún factor de riesgo conocido. Se considera 
población de riesgo medio de CCR a las personas asintomáticas con edad 
mayor o igual a 50 años, sin antecedentes familiares de CCR ni enfermedades 
predisponentes. Se defi ne población de alto riesgo a las personas con historia 
familiar de CCR (poliposis adenomatosa familiar y cáncer de colon heredita-
rio no polipósico) y las personas con enfermedad infl amatoria intestinal. 

Para recomendar una prueba de cribado en una población asintomáti-
ca se deben cumplir algunas condiciones: 

a.  que se disponga de un conocimiento sufi ciente de la historia natural 
de la enfermedad; 

b.  que el tratamiento de un cáncer detectado precozmente mejore su 
pronóstico; 

c.  que la enfermedad sea un problema de salud pública relevante; 

d.  que dispongamos de una prueba de cribado aceptable para la po-
blación de riesgo, válida y razonablemente segura; 

e.  que la efi cacia del cribado se haya demostrado en un ensayo clínico 
aleatorizado, mejorando el pronóstico en el grupo cribado.

El cáncer colorrectal cumple con las tres condiciones iniciales. Se dis-
pone de un conocimiento sobre la historia natural del cáncer colorrectal 
bastante importante que permite proponer una secuencia adenoma polipoi-
de-cáncer, con un período entre la formación del adenoma y su progresión 
neoplásica de varios años; también se acepta que son muy pocos los tumores 
que aparecen sin haber estado precedidos de un pólipo adenomatoso. Por 
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otro lado, el pronóstico de este cáncer tiene una estrecha relación con el 
estadio en el momento del diagnóstico, y el tratamiento es notablemente 
distinto. Se han diseñado ensayos clínicos para algunas de las técnicas de 
cribado del CCR, y se han obtenido datos sobre su efi cacia, seguridad, acep-
tabilidad y conformidad con el cribado.

En EE.UU. el Preventive Services Task Force (2002 y Pignone et al. 
2002), la American Cancer Society (Smith et al. 2003), y la American Gas-
troenterological Association (Winawer et al. 2003) han publicado Guías de 
Práctica Clínica (GPC) recomendando el cribado del cáncer colorrectal en 
hombres y mujeres mayores de 50 años con una o varias de las siguientes 
técnicas:

1.  Test de sangre oculta en heces (TSOH) anual

2.  Sigmoidoscopia fl exible cada 5 años

3.  TSOH anual más sigmoidoscopia fl exible cada 5 años

4.  Enema baritado con doble contraste cada 5 años

5.  Colonoscopia diagnóstica cada 10 años

Sin embargo, ningunas de las GPC encontraron sufi ciente evidencia 
para determinar qué estrategia es la mejor en términos del balance de bene-
fi cio, riesgos potenciales y coste/efectividad.

Otros organismos y sociedades nacionales también recomiendan el 
cribado en la población de riesgo medio. En la tabla 2 se describen las reco-
mendaciones de estos organismos.

Tabla 2. Recomendaciones de la Asociación Española                               
de Gastroenterología, Sociedad Española de Medicina                                 
de Familia y Comunitaria y Centro Cochrane Iberoamericano

Prueba Recomendación

TSOH-Q La detección de TSOH-Q con periodicidad anual y bienal es efi caz en el 
cribado del CCR

La realización de la prueba de detección de TSOH con periodicidad anual 
aumenta la sensibilidad

No se recomienda la rehidratación de las muestras, puesto que disminuye la 
especifi cidad de la prueba y aumenta la necesidad de realizar colonoscopias

Sigmoidoscopia La sigmoidoscopia es efi caz en el cribado del CCR

El intervalo recomendado entre sigmoidoscopias es de 5 años

Cuando la sigmoidoscopia detecta un carcinoma o un adenoma es 
recomendable efectuar una exploración completa del colon mediante 
colonoscopia

Continúa
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Prueba Recomendación

TSOH-Q
+
Sigmoidoscopia

No existe evidencia de que la combinación de detección de TSOH y 
sigmoidoscopia sea más efi caz que cada una de ellas por separado

Enema opaco No existe evidencia de que el enema opaco sea efi caz en el cribado del CCR

El enema opaco puede ayudar a completar la exploración del colon cuando la 
colonoscopia es incompleta

Colonoscopia La colonoscopia es efi caz en el cribado del CCR

El intervalo recomendado entre colonoscopias es de 10 años

La colonoscopia es una exploración no exenta de riesgo, aunque el índice de 
complicaciones graves es bajo

1.4. Técnicas de cribado
A continuación se describen las diferentes pruebas de cribado utilizadas en 
la práctica habitual:

El test de sangre oculta en heces (TSOH)    
Los test de sangre oculta en heces se han desarrollado para detectar sangre 
no evidente u oculta en las heces. Aunque patologías no graves como 
hemorroides o fi suras anales pueden cursar con hemorragia, no se puede 
descartar la posible existencia de un CCR. 

Actualmente se dispone de dos grandes grupos de TSOH: los químicos 
(guayaco o bencidina) (TSOH-Q) y los inmunológicos (TSOH-I). La dife-
rencia entre ellos estriba en el tipo de reacción empleada para detectar la 
hemoglobina humana en las heces. Los TSOH-Q se basan en la oxidación de 
un compuesto fenólico a una estructura quinona, el proceso de oxidación es 
catalizado por peroxidadas y catalasas entre las que se encuentra la hemo-
globina humana y en donde el peroxido de hidrógeno facilita dicho proceso 
de oxidación. Los indicadores actualmente utilizados en los test químicos 
incluyen el guayaco y la bencidina. 

Los TSOH-I se fundamentan en una reacción inmunológica específi ca 
entre la hemoglobina humana y un anticuerpo específi co. En función de la 
metodología inmunológica empleada se diferencian cinco grandes grupos 
de test inmunológicos (ver tabla 3).

Los TSOH-Q han sido evaluados en múltiples estudios como técnica de cri-
bado para el CCR en población de riesgo medio. Los TSOH-I fueron de-
sarrollados en Japón para el cribado CCR y han sido poco evaluados en 
población de riesgo medio.
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Tabla 3. Test inmunológicos comercializados

Test Metodología Lectura
Límite de detección

µgHb/g

Insure® Inmunocromatográfi co Visual 50

Instant view® Inmunocromatográfi co Visual 50

Inmunocard® Inmunocromatográfi co Visual 30

FlexSure® Hemaglutinación Visual 300

Hemeselect® Hemaglutinación Laboratorio 300

Magstream® Aglutinación de partículas 
magnéticas

Laboratorio 300

Inmudia® Hemaglutinación Laboratorio 300

OC-Hemodia® Aglutinación en látex Laboratorio 40

OC-Light® Aglutinación en látex Visual 40

Monohaem® Inmunoquímico Visual 1000-2000

Fuente: Gimeno AZ 2006. Cribado del cáncer colorrectal: métodos inmunológicos de detección de sangre 
oculta en heces.

Una de las desventajas de los TSOH-Q es su inespecifi cidad para la detección 
de hemoglobina humana y el aumento de falsos positivos con la toma de cier-
tos alimentos que contengan catalasas y peroxidadas, carnes rojas y blancas, 
pescados, vegetales crudos y frutas; además su sensibilidad y especifi cidad se 
puede ver afectada por factores como la edad y el sexo y por determinados 
fármacos como aspirina, cimetidina o vitamina C. Los TSOH-Q requieren 
restricción de dieta y medicamentos previa a la toma de muestras. La rehidra-
tación de las muestras de los TSOH-Q aumenta la sensibilidad del test pero 
disminuye la especifi cidad. Los test inmunológicos tienen como ventaja que 
no presentan reacciones cruzadas con alimentos ni medicamentos, por lo que 
no es necesaria la restricción de dieta y medicamentos; pero presentan varios 
inconvenientes importantes, requieren una demora entre la recepción de la 
muestra y la interpretación del resultado de 24 a 48 horas, una complejidad 
técnica y un alto coste en comparación con los test químicos.

La intermitencia en el sangrado o la cantidad del mismo pueden indu-
cir falsos negativos en ambos tipos de test de sangre oculta en heces, quími-
cos e inmunológicos. 

Los individuos con resultado positivo tras los test de sangre oculta en 
heces, químicos e inmunológicos, deben someterse a un examen colorrectal 
completo.
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La sigmoidoscopia fl exible (SF)     
La sigmoidoscopia fl exible también es utilizada frecuentemente como 
técnica primaria de cribado en población de riesgo medio.

Se necesita una preparación previa del intestino mediante enemas 
pero, por lo general, se tolera sin necesidad de sedación. Permite visualizar 
el colon distal y tomar biopsias, si bien no suelen realizarse biopsias por dos 
causas: existe riesgo de explosión por la cauterización y, además, la presencia 
de pólipos en el colon distal suele asociarse a pólipos en el colon proximal 
por lo que se requiere un examen completo colorrectal. Una de sus principa-
les limitaciones es la imposibilidad de examinar el colon proximal así como 
la dudosa capacidad de detectar pólipos inferiores a 1 cm de diámetro. El 
riesgo de complicaciones es bajo. 

El enema baritado de doble contraste (EBDC)    
El enema baritado de doble contraste (EBDC) es el tipo de enema más 
propuesto como técnica de cribado de CCR. Requiere dieta líquida, laxantes 
y enemas durante las 24 horas previas. Entre un 5% y 10% de exploraciones 
no son concluyentes y es necesario repetirlas o bien realizar una colonoscopia 
posterior. Puede pasar por alto lesiones en sigma y recto. 

La colonoscopia       
La colonoscopia requiere preparación previa del intestino y sedación. La 
preparación del intestino puede ser difícil; requiere que los pacientes beban 
varios litros de laxante no absorbible la noche anterior a la realización de la 
prueba, o usen un potente laxante. La prueba dura entre 20 y 40 minutos. 

La colonoscopia alcanza el ciego en el 80-95% de los casos. Los falsos 
negativos son poco frecuentes; permite la biopsia y la extirpación de pólipos 
en el momento del examen. 

El riesgo de complicaciones es mayor que en cualquiera de las técni-
cas de cribados anteriores, las más frecuentes son perforación y hemorragia 
intensa. 

La colonoscopia virtual (CV)      
La colonoscopia virtual (CV) es un nuevo método de visualizar el colon 
mediante el uso de una tomografía computarizada (CTC) o resonancia 
magnética. La CV se ha propuesto como una potencial herramienta para 
el cribado de pólipos y del CCR, debido a que la evaluación del ciego 
(segmento proximal del colon) por la colonoscopia convencional, que suele 
ser utilizada como gold standard, presenta difi cultades. La CTC consiste en 
la obtención de imágenes tomográfi cas para su posterior reconstrucción por 
ordenador en 2 ó 3 dimensiones.

La CTC se realiza con el intestino vacío, previa preparación del in-
testino. La sedación normalmente no es necesaria. El colon es distendido 
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mediante la insufl ación de aire o dióxido de carbono. Agentes antiespasmó-
dicos y/o agentes de contrastes pueden ser administrados intravenosamen-
te antes del scanner. El paciente debe aguantar la respiración durante 20 
segundos durante la realización del scanner, tanto en la posición de supino 
como en la de prono.

1.5. Participación en los programas de cribado
Un programa de cribado necesita de la aceptación social, clínica y ética, tan-
to por parte de los profesionales sanitarios como de la población, de todos 
los elementos del programa, es decir, la prueba de cribado, los procedimien-
tos diagnósticos que se suceden tras su resultado y los tratamientos e inter-
venciones posteriores. 

La participación de la población diana es uno de los factores que más 
afectan a la efectividad y la efi cacia de un programa de cribado, es decir, se 
necesita un nivel de participación elevado para que el impacto del cribado 
en la incidencia y mortalidad de la enfermedad sea signifi cativo. 

Entre las razones que motivan el rechazo a la prueba de cribado se en-
cuentran la anticipación del dolor, las molestias o la vergüenza, el carácter más 
o menos invasivo de la prueba, las posibles complicaciones y el tratamiento a 
seguir ante un resultado positivo, entre otros. Si la prueba no goza de acepta-
ción entre la población o los profesionales, la participación será baja.

Se han realizado investigaciones sobre los determinantes de la parti-
cipación en un programa de cribado de CCR, con los TSOH y sigmoidos-
copia fl exible (Jepson 2000). En la participación infl uyen diversos factores: 
sociodemográfi cos; conocimientos, actitudes y creencias; de salud; barreras 
y condiciones facilitadoras. La probabilidad de participar es signifi cativa-
mente mayor en los sujetos mayores de 65 años, nivel educativo alto (en la 
sigmoidoscopia), percibir susceptibilidad al CCR, historia familiar de CCR y 
la presencia de síntomas gastrointestinales durante los 6 meses previos.

Se han defi nido diferentes intervenciones para fomentar la participa-
ción, dirigidas tanto a los profesionales sanitarios como a los participantes. 
Las que han demostrado ser efi caces son, en cuanto a los participantes, las 
invitaciones individualizadas (citas prefi jadas, invitación por carta o por te-
léfono) y la reducción de las barreras económicas (pruebas y/o transporte 
gratuitos) y, con respecto a los profesionales, los recordatorios dirigidos a 
los médicos.

2. Objetivos
Objetivos generales:

- Evaluar la efi cacia, efectividad y seguridad de las técnicas de cri-
bado de cáncer colorrectal utilizadas en el marco de programas de 
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diagnóstico precoz del cáncer, en personas de riesgo medio.

- Objetivos específi cos:

.  Evaluar la efi cacia/efectividad y seguridad de las siguientes prue-
bas, solas o combinadas: test de sangre oculta en heces bioquími-
co e inmunológico, sigmoidoscopia fl exible y colonoscopia.

.  Analizar la evidencia sobre nuevas tecnologías en el cribado del 
cáncer de colorrectal como la colonoscopia virtual con tomogra-
fía (colonografía por tomografía computarizada).

3. Metodología
3.1.Búsqueda bibliográfi ca
La búsqueda bibliográfi ca se realizó en dos fases, en primer lugar se realizó 
una búsqueda de estudios secundarios en: 

- Las diferentes agencias de evaluación de tecnologías sanitarias es-
pañolas, a través de sus páginas web, y en agencias de evaluación de 
otros países mediante la base de datos de la INAHTA (red inter-
nacional de agencias de evaluación de tecnologías), para localizar 
informes de evaluación. 

- Las bases de datos Cochrane Database y DARE, para localizar re-
visiones sistemáticas.

Posteriormente se buscaron estudios primarios dentro de la literatura 
biomédica presentes en diferentes bases de datos: Medline, Embase, Pascal 
Biomed, CINAHL y Cancerlit. 

Se revisaron manualmente las referencias de todos los trabajos recu-
perados, para localizar artículos relevantes que no hubieran aparecido en la 
búsqueda inicial.

Estrategia de búsqueda:

La búsqueda se realizó en septiembre 2006, se limitó a humanos y no se 
limitó por idiomas. Se limitó por fechas 2002-2006. Se utilizaron las palabras 
clave: mass screening; Colorectal Neoplasms OR colon cancer OR colorec-
tal cancer OR colon polyp; faecal occult blood; Colonography, Computed 
Tomographic OR virtual colonoscopy; sigmoidoscopy; colonoscopy.

3.2. Criterios de selección de los artículos
Criterios de inclusión:

Se incluyeron los estudios con las siguientes características defi nidas:

- Población

Se incluyen los estudios cuya población de cribado de CCR es de ries-

ca ́ncer_OK.indd   160ca ́ncer_OK.indd   160 4/9/08   10:16:484/9/08   10:16:48



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 161

go medio para el desarrollo del cáncer colorrectal, personas asintomáticas 
con edades comprendidas entre 50 y 75 años ambos inclusive.

- Intervención

Se incluyen los estudios que analizan los principales tests de cribado 
de CCR empleados a nivel internacional y nacional: los TSOH químico e 
inmunológico, sigmoidoscopia fl exible y colonoscopia, así como nuevas tec-
nologías para el cribado: la colonoscopia virtual con tomografía.

Se incluyen los estudios de cribado de CCR en los que la intervención 
se realiza con una sola técnica o en combinación. 

Se incluyen los estudios comparativos cribado versus no cribado, los 
estudios que comparen diferentes técnicas entre sí y los estudios de pruebas 
diagnósticas en las que el grupo de comparación sea el mismo sujeto. 

- Diseño de estudios

En cuanto al diseño de estudios se incluyen: revisiones sistemáticas, 
metaanálisis, ensayos clínicos, y estudios observacionales. 

- Variables de resultado

Los resultados que se miden son:

Validez de las pruebas diagnósticas realizadas: 

- Sensibilidad

- Especifi cidad 

- Valor predictivo positivo (VPP)

Resultados clínicos:

- Casos de CCR detectados

- Estadios del CCR detectados 

- Mortalidad y supervivencia del CCR

- Incidencia del CCR

Resultados relacionados con el programa de cribado:

- Complicaciones de las técnicas de cribado

- Aceptabilidad / Conformidad

Criterios de exclusión:

- Se excluyen los estudios cuya población es de alto riesgo para el 
cáncer colorrectal: personas asintomáticas que tienen antecedentes 
de CCR o adenomas en al menos un familiar de primer grado y/o si 
la población es de riesgo elevado: CCR hereditario (poliposis ade-
nomatosa familiar y cáncer de colon hereditario no polipósico) y 
personas que padecen una enfermedad infl amatoria intestinal (co-
litis ulcerosa o enfermedad de Crohn).
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- Se excluyen los estudios cuya población es sintomática para el CCR: 
sangrado en las deposiciones, cambios en el hábito intestinal, dolor 
abdominal y pérdida de peso no explicable.

- Se excluyen estudios que analicen únicamente la participación o 
conformidad con el cribado y no evalúen resultados clínicos o de 
validación de las técnicas empleadas.

- Se excluyen estudios no comparativos.
- Se excluyen estudios descriptivos, revisiones narrativas, cartas al 

editor, opiniones de expertos, conferencias.
- Se excluyen los estudios sobre pruebas diagnósticas en los que el 

estándar de oro no sea independiente de la prueba a evaluar.
- Se excluyen los estudios en los que no haya un gold standard.
- Se excluyen estudios que evalúen el cribado del cáncer colorrectal 

con otras tecnologías. 
- Se excluyen los estudios primarios incluidos en revisiones sistemá-

ticas e informes de evaluación con calidad metodológica.

3.3. Síntesis de la evidencia
Los datos relevantes de los estudios incluidos en la revisión se recogen para cada 
una de las técnicas de cribado en tablas de evidencia científi ca. Anexos 1, 2 y 3

3.4. Evaluación de la calidad de los estudios incluidos
La evidencia presentada en los estudios seleccionados será valorada y cla-
sifi cada de acuerdo a la clasifi cación de Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network (SIGN). Ver tabla 4.

 Tabla 4. Niveles de evidencia científi ca según la clasifi cación de SIGN

1++ Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos controlados y aleatorizados (ECA) 
o ECA con riesgo de sesgos muy bajo.

1+ Metaanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos bajo

1- Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos alto

2++ Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o casos-controles. Estudios de co-
hortes o casos-controles con riesgo de sesgos muy bajo y alta probabilidad de que la relación sea causal

2+ Estudios de cohortes y casos-controles bien realizados y con riesgo de sesgos bajo y probabilidad 
moderada de que la relación sea causal

2- Estudios de cohortes y casos-controles con riesgo de sesgos alto y riesgo signifi cativo de que la 
relación no sea causal

3 Estudios no analíticos (Ej. Serie de casos)

4 Opinión de expertos

Fuente: Scottish Intercollegiate Guidelines Network. SIGN 50: A guideline developers’ handbook
(Section 6: Forming guideline recommendations), SIGN publication nº 50, 2001.

ca ́ncer_OK.indd   162ca ́ncer_OK.indd   162 4/9/08   10:16:484/9/08   10:16:48



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 163

Las revisiones sistemáticas serán evaluadas con la escala cualitativa de Ox-
man para revisiones sistemáticas (Oxman 1994). 

La lectura crítica de los estudios evaluará la calidad metodológica de 
los ensayos clínicos y estudios observacionales utilizando el checklist de 
Downs y Black para estudios randomizados y no randomizados (Downs 
1998) y para pruebas diagnósticas el de Richardson (Richardson 1999). 

4. Resultados de la búsqueda
- Se identifi caron 718 estudios con la estrategia de la búsqueda em-

pleada y utilizando el programa de gestión de bases bibliográfi cas 
Reference Manager. Tras la lectura de los abstracts se seleccionaron 
40 estudios; posteriormente, teniendo el texto completo del estudio 
y siguiendo los criterios de inclusión se excluyeron 28 por diferentes 
motivos que se refl ejan en el algoritmo, incluyendo fi nalmente en la 
revisión 12 estudios. 

Seleccionados
40

Excluidos tras 2ª revisión          
(lectura completa del estudio)

28

Seleccionados
12

Artículos obtenidos tras la 
búsqueda

718

Excluidos tras 1ª revisión 
(abstracts) 

684

- Metaanálisis con efecto global no 
desagregado por riesgo población: 3

- Incluyen población alto riesgo o 
sintomática: 6

- Población no de cribado: 2
- Población de riesgo no defi nido: 1
- Resultados no desagregados por 

riesgo de población: 9
- Gold standard no independiente de la 

prueba a evaluar: 1
- Sin grupo de comparación: 3
- Estudios descriptivos: 2
- Resultado medido únicamente 

participación: 1

ca ́ncer_OK.indd   163ca ́ncer_OK.indd   163 4/9/08   10:16:484/9/08   10:16:48



164 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

5. Análisis de la evidencia sobre efi cacia   
del cribado de CCR 
5.1. Estudios que evalúan los test de sangre   
oculta en heces (TSOH)
Estudios primarios sobre TSOH
Se incluyen cuatro estudios primarios que evalúan la efi cacia y seguridad de 
los TSOH: un ensayo controlado no aleatorio (Faivre 2004) y tres estudios 
de pruebas diagnósticas prospectivos (Launoy 2005; Fraser 2006; Guittet 
2006). Las características de los estudios son heterogéneas y además pre-
sentan limitaciones en su metodología, por lo que los resultados han de ser 
interpretados con cautela. En el anexo 1 se resumen las características de los 
estudios y en la tabla 5 se resumen los resultados. 

Los resultados medidos difi eren de unos estudios a otros. 

- Los estudios de validación diagnóstica o de cribado son hetero-
géneos, utilizan distintos test inmunológicos (Instant View; Mags-
tream), diferentes criterios para defi nir la positividad de los test y 

Seleccionados
20

Excluidos tras 2ª revisión          
(calidad y actuales)

11

Seleccionados
9

Informes identifi cado tras            
la búsqueda

39

- Más antiguos
- Más baja calidad

Excluidos tras 1ª revisión 
19

- En proyecto: 4
- Población alto riesgo o sintomática: 6
- Población  no de cribado: 1
- Marcadores genéticos: 1
- Evaluación de la sigmoidoscopia por 

personal no médico:  2
- Idioma danés/alemán/noruego/

fi nlandés: 5

- Se encontraron 39 informes, de los cuales 10 eran informes breves y 
4 estaban en proyecto. Se excluyeron 19 informes por diferentes mo-
tivos que están descritos en el algoritmo. Se seleccionaron fi nalmen-
te 9 informes, los más actuales y los de mayor calidad metodológica.
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diferentes parámetros: ratio de probabilidad, sensibilidad y espe-
cifi cidad (Fraser 2006), ratio de sensibilidad, ratio de especifi cidad 
(Guittet 2006), sensibilidad y especifi cidad (Launoy 2005). Además 
solo un estudio realiza una comparación directa entre TSOH con 
guayaco frente a TSOH-I. 

- La sensibilidad del TSOH –I para el cáncer fue mayor para el punto 
de corte 20 ng/ml pero su especifi cidad bajó. La sensibilidad para 
el cáncer entre los estudios varía entre 0,85 y 0,95 y la especifi ci-
dad entre 0,39 y 0,94. La sensibilidad de los test inmunológicos es 
más alta que la sensibilidad mostrada en otros estudios para el test 
con guayaco, Hemoccult II, pero debido a la carencia de un grupo 
control, no se puede realizar una comparación directa entre los dos 
test. El estudio de Guittet, único que realiza una comparación di-
recta de los dos test, no calcula la sensibilidad y especifi cidad sino el 
ratio de sensibilidad (nº de verdaderos positivos para el TSOH-I/nº 
verdaderos positivos para el TSOH-G) y el ratio de falsos positivos 
(nº de falsos positivos para el TSOH-I/ nº de falsos positivos para el 
TSOH-G). El ratio de sensibilidad para la detección de cáncer in-
vasivo probablemente pueda estar infraestimado porque el número 
de casos fue pequeño.

- El ensayo controlado no aleatorio de Burgundy utiliza el TSOH 
con guayaco, Hemoccult, no rehidratado y sin restricción de dieta, 
frente a no cribado. Los resultados de positividad del test fueron 
similares al del ECA de Nottingham, 2% en la primera ronda y 
1,4% de media en las sucesivas rondas. El VPP del TSOH fue muy 
parecido al de los ensayos de Nottingham y Funen. Con los test no 
rehidratados, el VPP varía entre 10% y un 15% para el CCR y entre 
un 30% y 40% para adenoma. 

- La colonoscopia diagnóstica, el gold standard, la realizan única-
mente a una parte de la población, aquella con resultados positivos 
en los test, perdiéndose la población con resultados negativos, por 
tanto los estudios están sobrestimando la detección de adenomas y 
cáncer de los TSOH, sesgo de verifi cación.

- La reducción de la mortalidad por CCR en individuos que se so-
meten a cribado ha sido estudiada únicamente para el TSOH con 
guayaco, encontrando en el ensayo de Burgundy una reducción del 
riesgo de mortalidad del 33%.
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Tabla 5. Resultados de los estudios primarios evaluados sobre los TSOH

Estudios Diseño Intervención Resultados
Nivel de

evidencia

Fraser 2006

                 

Guittet 2006 

Launoy 2005

Faivre 2004

Estudio 
pruebas 
diagnósticas,
prospectivo

Estudio o
observacional,
prospectivo

Estudio 
obsevacional,
Prospectivo

Ensayo 
controlado no 
aleatorio

TSOH 
Inmunológico
Instant view

TSOH 
Inmunológico
Inmudia/RPHA, 
Guayaco
Hemoccult II

TSOH 
Inmunológico
Magstream 
1000(Fujirebio)

Guayaco vs. 
no cribado
Hemoccult
No rehidratados

Validación: 
Sensibilidad= 95,0 (IC 95% 
81,8–99,1)
Especifi cidad= 39,5 (IC 95% 3
6,0–43,1)                      
Seguridad no facilitada
Aceptación= 54%

Validación: 
*Ratio Sensibilidad= 1,50 
[1,11-2,03]
*Ratio Especifi cidad= 2,88 
[2,46-3,36] 
Mortalidad e incidencia no 
estudiada          
Seguridad: 0,2% perforaciones 
con la colonoscopia
Aceptación= 94%

Validación 
*Sensibilidad= 0,85% (IC 95% 
0,72-0,98)
*Especifi cidad= 0,94 (IC 95% 
0,94%-0,95%)
*VPP=0,06
Mortalidad no estudiada          
Seguridad no facilitada
Aceptación no facilitada

Validación no estudiada
Reducción de riesgo 
mortalidad= 33%
Seguridad: No perforaciones ni 
sangrado con colonoscopia

2-

2-

2-

1-

* Punto de corte de hemoglobina 20 ng/ml    

Estudios secundarios sobre TSOH
1. ECRI Health Tecnology Assessment in formation Service 2006, realiza 
una revisión sistemática sobre la efectividad de los TSOH químicos compa-
rados con los inmunológicos en población general. Analizan características 
diagnósticas de los test como la sensibilidad, especifi cidad, los verdaderos 
positivos y los falsos positivos. Además investigan cómo infl uyen estos test 
en los resultados en salud de incidencia del cáncer colorrectal y de mortali-
dad y el grado de conformidad de los sujetos con el cribado. La revisión sis-
temática es de calidad pero presenta algunas limitaciones; con respecto a la 
población del estudio no especifi ca si es o no sintomática o presenta antece-
dentes familiares de cáncer colorrectal y en cuanto a la búsqueda bibliográ-
fi ca se restringe a artículos en inglés; además solo incluyen en la revisión los 
estudios que evalúan test comercialmente disponibles en Estados Unidos. 
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Seleccionan 8 estudios publicados entre 1986 y 2003, dos ECA (Cole 
2003 y Saito 2000), cuatro estudios de cohortes (Harddcastle 1986,Stelling 
1990, Gopalswamy 1994, Hope 1996) y tres estudios caso-control (Saito 
2000, Miyoshi 2000, Nakama 2000). Ningún estudio seleccionado investiga 
la disminución de la incidencia de CCR al aplicar un determinado tipo de 
test. Solo un estudio (Saito 2000) analiza la reducción de la mortalidad por 
CCR en un seguimiento de 7 años y a través de un estudio caso-control.

En su revisión concluyen que los datos actualmente disponibles son 
insufi cientes para determinar que tipo de test, químico o inmunológico, tie-
ne más alta sensibilidad o especifi cidad o más baja tasa de falsos positivos. 
En cuanto a la conformidad con el cribado, dos estudios la evaluaron y en-
contraron diferencias estadísticamente signifi cativas a favor del cribado con 
TSOH-I pero clínicamente las diferencias no fueron relevantes.

2. El MSAC (Medical Services Advisory Comité) de Canberra, Aus-
tralia, realiza un informe en el 2004 sobre la efectividad de los TSOH utili-
zados en cribado poblacional. Incluye solamente estudios de comparación 
directa (head to head) de dos o más TSOH. La metodología desarrollada es 
rigurosa. Seleccionan 14 estudios publicados entre 1988 y 2001 (estos estu-
dios se recogen en los informes de Avalia y Nueva Zelanda).

El MSAC considera que los TSOH químicos son útiles en el cribado 
poblacional para reducir la mortalidad del CCR. Un modelo económico so-
bre el TSOH-Q indicó que el cribado bienal era más costoefectivo que el 
cribado anual. Los estudios publicados sobre TSOH inmunológicos incluyen 
en su mayoría test inmunológicos no comercializados en la actualidad. Los 
TSOH-I utilizados en los estudios en población de riesgo medio, son muy 
heterogéneos en cuanto a metodología y sensibilidad para la detección de 
hemoglobina (de 40 µ/g a 2.000 µ/g), lo que impide homogeneizar los resul-
tados. 

5.2.Estudios que evalúan la sigmoidoscopia fl exible 
como única técnica de cribado
Tres ensayos clínicos multicéntricos, uno en EE.UU. el PLCO (Prostate, 
Lung, Colorectal and Ovarian) y dos en Europa, UKFSST Multicentre Ran-
domised Trial, Gran Bretaña e Italian SCORE Trial, evalúan la efectividad 
de la sigmoidoscopia fl exible como única prueba de cribado en el cáncer co-
lorrectal versus no cribado. Actualmente están en curso, y no hay resultados 
todavía disponibles sobre la reducción de la mortalidad del CCR con la uti-
lización de la sigmoidoscopia como única técnica de cribado. Estos estudios 
han publicado sus resultados en cuanto a participación, tasas de detección 
del CCR y seguridad. En el anexo 2 se resumen las características de estos 
estudios y en la tabla 6 se resumen sus resultados.
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Tabla 6. Resultados de los estudios primarios                                          
evaluados sobre la sigmoidoscopia fl exible

Estudios Diseño Intervención Resultados
Nivel de 

evidencia

SCORE Trial, 
Italia Segnan 
(2002)

PLCO, USA 
Weissfeld 
(2005)

UKFSST, UK 
(2002)

Ensayo 
clínico 
aleatorio 
en marcha
Estudio 
multicéntrico

Ensayo 
clínico 
aleatorio 
en marcha
Estudio 
multicentrico

Ensayo 
clínico 
aleatorio 
en marcha
Estudio 
multicéntrico

Sigmoidoscopia 
fl exible vs. no 
cribado

Sigmoidoscopia 
fl exible vs. no 
cribado

   

Sigmoidoscopia 
fl exible vs. no 
cribado

Validación: No estudiada
Tasa de detección (por 1.000 
sujetos cribados) cáncer=4,7
Estadio Dukes´A= 32,5%
Estadio Dukes´D=3,7%
Datos de Mortalidad e 
incidencia no publicados 
actualmente         
Aceptación= 58%
Sigmoidoscopia: 0,01% 
perforaciones  
Colonoscopia: 0,13% 
perforaciones y                       
0,13% hemorragia 

Validación: 
No datos de sensibilidad ni 
especifi cidad
VPP=52,2
Tasa de detección (por 1.000 
sujetos cribados)=2,9
Estadio TNM
I o II: 76,9%
III o IV: 17,8%
Datos de Mortalidad e 
incidencia no publicados 
actualmente         
Aceptación= 83,5%
Seguridad: No facilitación de 
datos

Validación: 
No datos de sensibilidad ni 
especifi cidad
Tasa de detección (por 1.000 
sujetos cribados)= 3,2
Estadio Dukes´A= 39%
Estadio Dukes´C= 26%
Datos de Mortalidad e 
incidencia no publicados 
actualmente         
Seguridad
Sigmoidoscopia: 0,003% 
perforaciones  
Colonoscopia: 0,17% 
perforaciones
Aceptación= 71%

1+

1+

1+

Las tasa de respuesta al cuestionario de invitación al cribado varió en los en-
sayos europeos entre el 74% (UKFSST) y el 24% (SCORE), estando intere-
sados en el cribado entre el 55% (UKFSST) y 18% (SCORE) de los sujetos. 
Las tasas de conformidad con el cribado varió entre el 71% (UKFSST)- 
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58% (SCORE). En el ensayo PLCO la tasa de conformidad con el cribado 
fue más alta, 83,5%.

La tasa de detección por sigmoidoscopia de adenoma distal varió entre 
107,9 (SCORE) y 121,2 (UKFSST) por 1.000 sujetos cribados; y el cáncer, 
2,9 (PLCO), 3,2 (UKFSST), y 4,7 por 1.000 sujetos cribados (SCORE). El 
PLCO utiliza la clasifi cación TNM para el estadiaje del cáncer mientras que 
los europeos, la de Dukes. La mayoría de los cánceres se diagnosticaron en 
estadio precoz, TNM I el 58,6% PLCO y estadio de Dukes A entre el 32,5% 
(SCORE) y el 39% (UKFSST).

Las complicaciones de la realización de la sigmoidoscopia según los 
ensayos europeos fueron escasas, el PLCO no indica las complicaciones que 
tuvieron. Tan solo 2 perforaciones intestinales de los 50.243 sujetos que se 
realizaron la sigmoidoscopia en ambos ensayos y 5 perforaciones y 1 hemo-
rragia por la colonoscopia realizada a un total de 3.152 sujetos.

5.3. Estudios que evalúan la colonoscopia 
convencional como estrategia primaria de cribado
Estudios primarios que evalúan la colonoscopia
A través de los abstracts se seleccionaron 5 estudios primarios que evaluaban 
la colonoscopia como técnica de cribado (Mehran 2003, Betés 2003, Corbett 
2004, Cotterill 2005, Otto 2005). Tras lectura del texto completo, se excluye-
ron los estudios por no cumplir los criterios de inclusión de la revisión.

Estudios secundarios que evalúan la colonoscopia
- El informe de Avalia (Axencia de Avaliación de Tecnoloxias Sani-

tarias de Galicia) 2002 evalúa la efi cacia varias técnicas de cribado, 
entre ellas la colonoscopia convencional. Incluyen en su informe 
4 estudios, un estudio de cohortes (Winawer 1993), un estudio de 
cohortes retrospectivo (Citarda 2001), un estudio transversal (Im-
periale 2000) y un estudio descriptivo (Liberman 2000).

 El estudio de Winawer estudia la evidencia acerca de la progresión 
adenoma-cáncer y la relación entre la extirpación de los adenomas y la dis-
minución de la mortalidad por cáncer colorrectal. Llevan a cabo un estudio 
de cohortes en el que el grupo de referencia para cánceres esperados fueron 
los pacientes reclutados en el Nacional Polyp Study, y lo comparan con el 
número de cánceres observado en su cohorte. Los resultados de este estudio 
sugieren que el cáncer colorrectal puede ser prevenido por la extirpación 
colonoscópica de todos los pólipos adenomatosos identifi cados y aportan 
evidencia de la progresión adenoma carcinoma. El estudio de Citarda apoya 
también el concepto de la secuencia de adenoma-carcinoma como la princi-
pal vía de carcinogénesis en el colon y demuestran que la intervención clí-
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nica en esta secuencia reduce la incidencia de cáncer colorrectal. El estudio 
de Lieberman concluye que el cribado mediante colonoscopia en varones 
asintomáticos puede detectar de forma precoz y curar neoplasias avanzadas. 
Según sus datos, un examen más extendido del colon conlleva a una tasa de 
detección más elevada de neoplasias avanzadas y que más de la mitad de 
los casos de neoplasias avanzadas proximales no podrían ser detectados por 
sigmoidoscopia hasta el ángulo esplénico. Según Avalia este estudio incluyó 
a un gran número de pacientes con familiares con CCR y presenta limi-
taciones importantes como la defi nición de colon distal y que se realizase 
exclusivamente en varones.

- La Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) 2002 
realiza una revisión sistemática de las diferentes técnicas utilizadas 
en el cribado del cáncer colorrectal e incluyen en su revisión la co-
lonoscopia.

Refi eren que la evaluación de la precisión de la colonoscopia es difí-
cil debido a que la colonoscopia es comúnmente utilizada como patrón de 
referencia. Un método de evaluar la sensibilidad, el examen colonoscópico 
en tándem, ha encontrado que la sensibilidad es del 90% para adenomas 
grandes y del 75% para adenomas pequeños (menos de 1 cm); la sensibili-
dad para el cáncer, probablemente sea superior al 90%; las lesiones planas 
pueden ser no detectadas en la colonoscopia, disminuyendo la sensibilidad 
(Rex 1997).

La especifi cidad de la colonoscopia con la biopsia es del 99% al 100%, 
pero esto asume que todos los adenomas que son detectados representan los 
“verdaderos positivos”. Para todas las formas de selección, la mayor parte 
de adenomas que son descubiertas, sobre todo pequeños adenomas, nunca 
se desarrollarán en el cáncer. Si la detección de un adenoma que no se trans-
formara en cáncer es considerada un falso positivo, la especifi cidad sería 
entonces mucho más baja.

En cuanto a la efectividad de la colonoscopia refi eren que hasta el 
momento no se han realizado ensayos controlados y aleatorizados que la 
evalúen como técnica de cribado para la prevención y la reducción de la 
mortalidad por CCR. El Estudio Nacional Polyp Study estimó entre el 76% 
y el 90% de cánceres que podrían ser prevenidos por exámenes de vigilan-
cia regulares con colonoscopia, basados en la comparación con controles 
históricos (Winawer 1993). Sin embargo, estos resultados deberían ser in-
terpretados con cautela, porque los grupos de comparación no eran de la 
misma población, pudiendo introducir sesgos. Además, los participantes en 
el ensayo habían tenido pólipos detectados y habían sido extirpados, lo que 
limita su generabilidad a la población de cribado de riesgo medio. 
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La reducción de la incidencia de cáncer y mortalidad con la colonos-
copia como técnica de cribado cada 10 años ha sido estimada a través de 
modelos (Frazier 2000), siendo la reducción de la incidencia del 58% y la 
reducción de mortalidad del 61%.

Revisaron también las principales complicaciones de la colonosco-
pia, encontrando que solamente dos estudios (Lieberman 2000 e Imperiale 
2000) refenciaban las complicaciones de la colonoscopia en población de 
cribado asintomática, la mayoría de los estudios no diferenciaba entre com-
plicaciones debidas a procedimiento diagnóstico o terapéutico (extirpación 
de pólipos). En población de cribado, las complicaciones mayores ocurren 
durante o inmediatamente tras el procedimiento. Las más frecuentes son he-
morragias que varían entre un 0,15% y un 0,19% y las perforaciones 0,05%. 
En un estudio (Lieberman 2000) aparecieron complicaciones muy graves en 
un porcentaje muy bajo (0,03%), infarto de miocardio, accidente cerebro-
vascular y gangrena de Fournier´s.

En la siguiente tabla 7 se resumen los resultados encontrados en los 
estudios que evalúan la colonoscopia en población general. 

Tabla 7. Resultados de los estudios sobre la colonoscopia

Estudios Diseño Intervención Resultados

Winawer 1993

Imperiale 2000 

Lieberman 
2000

Citarda 
2001

Estudio de 
cohorte
5,9 años 
seguimiento

Estudio 
transversal

Estudio 
descriptivo

Estudio de 
cohorte
retrospectivo

Colonoscopia completa

Colonoscopia completa

Colonoscopia completa

Colonoscopia completa

Reducción en el índice de cáncer 
colorrectal=76-90%
Complicaciones no facilitadas
Aceptación=92%

Nº de cánceres= 12
- in situ=5
Seguridad:0,05% perforaciones 
0,15% hemorragias
Aceptación= 97,7%

Nº de cánceres=30
Seguridad: 0,3% complicaciones 
serias; ninguna perforación 
Aceptación no facilitada

Nº de cánceres=6
Complicaciones no facilitadas
Aceptación no facilitada

Fuente: Datos obtenidos del informe de Avalia 2003: Evaluación de la efi cacia y efectividad del cribado 
poblacional del cáncer colorrectal
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5.4. Estudios que evalúan la colonoscopia   
virtual con tomografía, colonografía      
por tomografía computarizada (CTC)
Estudios primarios que evalúan la CTC
A través de los abstracts se seleccionaron 7 estudios primarios que evalua-
ban la CTC y 3 metaanálisis. Tras lectura del texto completo, se excluyeron 
los estudios primarios por no cumplir los criterios de inclusión de la revisión 
y los metaanálisis porque en la estimación global del efecto no presentan los 
datos desagregados por los estudios con población de riesgo medio y alto 
para el CCR.

Estudios secundarios que evalúan la CTC
Se encontraron 5 informes que evaluaban la colonoscopia virtual en el criba-
do del CCR y una revisión del NICE (Nacional Institute for Clinical Exce-
llence). Se seleccionaron tres informes, los más actuales y con mayor calidad 
metodológica: (Blue Cross Blue Shield Association 2006; Medical Advisory 
Secretariat, Ontario 2003; Canberra: Medical Services Advisory Committee 
(MSAC) 2002. 

- El Blue Cross Blue Shield Association 2006 evalúa la efi cacia y se-
guridad de la colonoscopia virtual para el cribado del CCR. Inclu-
yen en su revisión únicamente los estudios prospectivos con tamaño 
muestral superior a 50 sujetos que comparan la colonoscopia virtual 
con un estándar de referencia, colonoscopia. La revisión tiene algu-
nas limitaciones en su metodología: la búsqueda bibliográfi ca no es 
amplia, se limita a MEDLINE, no refi ere el período de la búsqueda, 
y si se limitó o no por idiomas. A través de su estrategia de búsque-
da encuentran 11 estudios, de los cuales solamente uno (Pickhard 
2003) estudia la colonoscopia virtual en población de riesgo medio 
para el CCR. El resto de los estudios la población objeto es de ries-
go alto para el CCR o mezcla población de ambos riesgos.

 El estudio de Pickhardt, estudio prospectivo, incluye a 1.233 adultos 
asintomáticos, donde el 97% tenían riesgo medio para el cáncer co-
lorrectal, que se sometieron en el mismo día a CTC y colonoscopia 
convencional. Los resultados fueron cegados para colonoscopia. La 
sensibilidad y especifi cidad de la CTC por pólipo analizado varió 
entre del 86% al 92% y del 79,6% al 92%, dependiendo fundamen-
talmente del tamaño del pólipo. 

 Consideran que debido a la inconsistencia de los estudios publica-
dos es difícil realizar conclusiones en cuanto a la fi abilidad de CTC 
como técnica de cribado en población general. Además no hay to-
davía acuerdo para qué umbral de tamaño de pólipo debería reali-
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zarse la colonoscopia convencional, ni estrategias de vigilancia para 
el seguimiento de los pequeños pólipos descubiertos por CTC que 
no son extirpados.

- El informe elaborado por el Medical Advisory Secretariat, Ontario 
en el 2003, evalúa la efi cacia y seguridad de la CV con tomografía 
en población de cribado para el CCR. 

 La metodología desarrollada en su revisión sistemática es rigurosa y pre-
senta como única limitación, que la búsqueda se restringe por idioma a 
estudios en inglés. Incluyen los estudios con tamaño muestral superior a 
30 sujetos y que utilicen la colonoscopia como gold standard. Seleccio-
nan 18 estudios publicados entre 2000-2003, con un total de 2.017 
sujetos de los cuales solamente 126 (6%) eran asintomáticos.  
Tres estudios incluían pacientes asintomáticos en un 71% (Macari 
2000), en un 40% (Yee 2003) y en un 32% (Yee 2001). El número de 
sujetos en un estudio fue bajo, 42 participantes (Macari 2000). Los 
participantes tenían edad inferior a 50 años en dos estudios (Yee 
2003; Yee 2001) y solamente un estudio representaba la población 
elegible para cribado (Macari 2000). También incluyen un estudio 
publicado en 1999 (Rex 1999) en población de riesgo medio que 
incluía 46 sujetos con edades ≥ 60 años. 

 Concluyen que basándose en la evidencia disponible, la CV con to-
mografía no puede ser propuesta para el cribado poblacional del 
CCR de pólipos o cáncer, debido a su limitada sensibilidad y espe-
cifi cidad, riesgos de efectos secundarios y alto coste. 

 En la siguiente tabla 8 (ver página siguiente) se resume la sensibili-
dad y especifi cidad encontradas en los estudios que evalúan pobla-
ción de riesgo medio. 

- El Medical Services Advisory Comité (MSAC) Australia, en el 
2002, realiza un informe de evaluación sobre la efi cacia y seguridad 
de la colonoscopia virtual utilizada en el tracto gastrointestinal bajo 
como técnica diagnóstica y cribado. Los estudios primarios inclui-
dos son fundamentalmente ensayos clínicos que evalúan la CTC 
como técnica diagnóstica y no como técnica de cribado.

 Incluyen en su informe el informe de L’Agence Nationale d’Ác-
créditation et d’Évaluation en Santé, ANAES 2001, que sí evalúa 
la CTC como única técnica de cribado en el cáncer colorrectal. 
ANAES incluye 15 estudios prospectivos que evalúan la sensibi-
lidad y especifi cidad de la CTC comparada con la colonoscopia 
convencional. La sensibilidad varió en función del tamaño de los 
pólipos, entre 50%-100% para pólipos ≥ 10 mm, entre 38,5% -82% 
para pólipos entre 5-10 mm y entre el 0%-59% para pólipos < 5 mm. 
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La variabilidad de los resultados estaba infl uenciada por el número 
reducido de sujetos reclutados, diferencias en el software para el 
análisis de imágenes y la limitada experiencia de los investigadores 
con la colonoscopia virtual. Los estudios evaluaban población de 
riesgo alto para el CCR en su mayoría y los de riesgo medio, son los 
mismos estudios incluidos en la revisión de Ontario 2003 (Rex 1999; 
Macari 2000). Con respecto a la seguridad de la CTC refi eren que es 
una técnica mínimamente invasiva que presenta bajas complicacio-
nes con respecto a la colonoscopia convencional, algunos pacientes 
referían molestias abdominales y que el riesgo de irradiación era 
menor que el recibido para enema baritado. 

Tabla 8. Resultados de los estudios sobre CTC en población de riesgo medio

Diseño Participantes Especifi cidad
Sensibi.
Cáncer 

(%)

Sensibilidad tamaño pólipos (%)
≥ 10 mm       6-9 mm       ≤ 5 mm

Macari 
2000

Estudio 
comparativo

N=42
71%  

asintomáticos
29% AF positivo

100% por pólipo

No cáncer 100 60 20

Yee 2001 Estudio 
comparativo

N=300
32% 

asintomáticos
68% hª personal/ 

familiar de 
pólipos

100% por 
paciente

100 90 80 59

Yee 2003 Estudio 
comparativo

N=182
60% alto riesgo

40% riesgo 
medio

Por paciente
Supino
85,3

Prono
97,1

Combinado
82,4

No cáncer Supino
58,3

Prono
51,2

Combinado
92,7

Supino
47,2

Prono
41,6

Combinado
79,8

Supino
36,3

Prono
30,2

Combinado
60,3

Rex 1999 Estudio 
comparativo

46 asintomáticos 89% para pólipos 
≥ 10mm           50 43 11

Fuente: Datos obtenidos de la revisión de Ontario 2003:      

Computed tomographic colonography (virtual colonoscopy)

- El NICE 2005 realiza una revisión rápida para analizar la efi cacia y 
seguridad de la CTC. La estrategia de búsqueda es amplia y no limi-
tan por idioma pero no evalúan la calidad de los estudios incluidos. 
Incluyen en su revisión a pacientes con riesgo medio y alto para el 
CCR, pacientes sintomáticos y asintomáticos. Seleccionan 7 estu-
dios, de los cuales uno es un metaanálisis de 14 estudios publicados 
entre 1994-2002 (Sosna 2003); tres estudios evalúan la sensibilidad y 
especifi cidad de la CTC comparada con la colonoscopia convencio-
nal, dos en población de riesgo medio (Yee 2001; Pickhardt 2003) y 
uno en población de riesgo alto (Jonson 2003); un estudio informa 
de los resultados de un programa de cribado poblacional (Edwards 
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2004); un estudio informa de la sensibilidad y especifi cidad de la 
CTC comparada con el enema baritado en población de riesgo alto 
(Jonhson 2004); un estudio compara la CTC con colonoscopia con-
vencional y con enema baritado en población de riesgo alto (Gluec-
ker 2004). 

 Concluyen que la CTC puede utilizarse para detectar pólipos o cán-
cer localizados en colon o recto; la CTC puede utilizarse en pacien-
tes asintomáticos con riesgo alto de desarrollar cáncer colorrectal; 
la principal limitación en la efi cacia de la CTC es el riesgo de perder 
lesiones planas o pequeñas. El contraste intravenoso es útil para 
pacientes con lesiones endoscópicas detectadas o con alta sospecha 
de cáncer colorrectal; los pacientes ancianos o frágiles toleran la 
CTC mejor que el enema baritado; la CTC es útil para evaluar a 
pacientes con colonoscopia incompleta, para ver el intestino más 
allá de la obstrucción. El entrenamiento es importante para evaluar 
los hallazgos encontrados con la CTC.

 Las recomendaciones se basan en la revisión rápida que realizan sin 
evaluar la calidad de los estudios y en la opinión del grupo de exper-
tos, por lo que sus recomendaciones hay que tomarlas con cautela. 

 En la tabla 9 se resumen los resultados encontrados en los estudios 
que evalúan la CTC en población de riesgo medio. 

Tabla 9. Resultados de los estudios sobre CTC en población de riesgo medio

Pickhardt 2003 Edwards 2004

Diseño Estudio comparativo
2002-2003 USA

Estudio de cribado a nivel 
poblacional

Participantes 1.233 adultos asintomáticos
edad media=58 años
50-79 años en riesgo medio

2.000 adultos asintomáticos
1.452 elegibles
343 participaron (23.6%)

Intervención CTC comparada con colonoscopia convencional

Efi cacia Análisis por paciente (pólipos adenomatosos)
   CTC                        Sensibilidad         Especifi cidad
Pólipos ≥ 6 mm     88.7 [82.9–93.1]   79.6 [77.0-82.0]
Pólipos ≥ 10 mm   93.8 [82.8-98.7]    96.0 [94.8-97.1]

Colonoscopia       Sensibilidad         
convencional 
Pólipos  ≥ 6 mm    92.3 [87.1–95.8]
Pólipos ≥ 10 mm   87.5 [74.8–95.3]

Análisis por pólipo (pólipos adenomatosos)
   CTC                        Sensibilidad         
Pólipos  ≥ 6 mm    85.7 [80.2–90.1]
Pólipos ≥ 10 mm  92.2 [81.1–97.8]
Colonoscopia       Sensibilidad         
convencional 
Pólipos  ≥ 6 mm    90.0 [85.1–93.7]
Pólipos ≥ 10 mm   88.2 [76.1–95.6]

Falsos positivos para pólipos 
adenomatosos=12% (41/339)

Pólipos > 9 mm, detectados por 
CTC en 100%

Pólipos 6-9 mm, detectados por 
CTC en 70%

Pólipos < 6 mm, detectados por 
CTC en 37%

Continúa
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Pickhardt 2003 Edwards 2004

Seguridad Las complicaciones no fueron importantes después de la CTC
El 54% disconfort CTC vs. 38% colonoscopia convencional
1 hemorragia con ingreso hospitalario tras polipectomía con 
colonoscopia convencional

Nauseas por insufl ación de 
gas=0.9%
Dolor abdominal posterior a la CTC 
que requiró reposo breve=0.6% 
Enrojecimiento y sudoración=0.6%

Fuente: Datos obtenidos de la revisión de Ontario 2003: Computed tomographic colonography (virtual colonoscopy) y NICE 
2005: Computed tomographic colonography (vitual colonoscopy). 

5.5. Estudios que evalúan varias técnicas    
de cribado y/o combinan diferentes estrategias
Estudios primarios que evalúan varias técnicas de cribado
Se seleccionaron dos ensayos clínicos multicéntricos, desarrollados uno en 
Italia (Segnan 2005) y otro en Australia (Grupo MACS 2006) que evalúan 
diferentes técnicas de cribado, solas y en combinación: TSOH-I, sigmoidos-
copia fl exible, TSOH-I más SF (Segnan 2005) y TSOH-I, colonoscopia vir-
tual, colonoscopia convencional y TSOH-I más SF (Grupo MACS 2006). En 
el anexo 3 se muestran las características de estos estudios.

Los resultados que miden son la participación y las tasas de detección 
del CCR de las diferentes estrategias de cribado. En cuanto a la participa-
ción, en el ensayo italiano las tasas de participación de los diferentes grupos 
fueron bajas y muy similares entre sí, entorno al 28%, en el ensayo de MSAC 
disminuyeron por debajo del 20%, excepto para la estrategia con TSOH-I. 
El rendimiento diagnóstico para adenoma avanzado fue muy similar para 
las diferentes estrategias de cribado en el ensayo italiano, en cambio en el 
ensayo de MSAC el mayor rendimiento se obtuvo con la colonoscopia con-
vencional. En la tabla 10 (página siguiente) se resumen los resultados de 
estos dos ensayos.

Estudios secundarios que evalúan varias técnicas de cribado
1. El informe realizado en el 2005 por la agencia neozelandesa, New Zea-
land Health Technology Assessment (NZHTA) incluye estudios que eva-
lúan la efi cacia de tres métodos de cribado, publicados a partir del año 1997: 
el TSOH con guayaco, el TSOH inmunológico y la sigmoidoscopia fl exible, 
aislados y/o combinados entre sí y cuyo grupo de comparación es un método 
de cribado o la no realización del mismo. La población objeto del estudio es 
población asintomática de riesgo medio. La metodología de la revisión siste-
mática que realizan es rigurosa y de calidad; pero una de sus limitaciones es 
que la búsqueda se limita a estudios en lengua inglesa.

- Efectividad del cribado con TSOH versus no cribado.   
El informe recoge 4 grandes ensayos clínicos aleatorios para evaluar 
la efectividad del cribado con TSOH versus no cribado. Estos ensa-
yos se llevaron a cabo en EE.UU. (Minesota 1997), en China (Jiashan 
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2003) y dos en Europa (Funen 2002, Dinamarca y Nottingham 1999, 
Gran Bretaña). En 3 ensayos el test utilizado fue el Hemoccult, y en 
la mayoría las muestras del test fueron no rehidratadas, y en uno el 
test fue inmunológico (Jiashan 2003). La positividad del test bajó 
en los no rehidratados con respecto a los rehidratados (0,8-3,8%) 
y 9,8% respectivamente. En el inmunológico el porcentaje de posi-
tividad fue del 4,2%. La sensibilidad oscila entre el 48% y el 80%, 
aumentando hasta el 92,2% con la rehidratación de las tiras del test, 
si bien la especifi cidad disminuye en estos últimos al 90,4%. 

Tabla 10. Resultados de los estudios primarios evaluados                        
sobre varias técnicas de cribado

Estudios Diseño Intervención Resultados
Nivel de 

evidencia

Ensayo 
multicéntrico, 
Italia Segnan y 
col. (2005)

Ensayo 
multicéntrico, 
Australia 
Grupo MACS 
(2006)

Ensayo 
comunitario 
aleatorio 
Estudio 
multicéntrico 
5 centros 
geográfi cos

Ensayo 
comunitario 
aleatorio 
Estudio 
multicéntrico 
3 centros 
geográfi cos

Comparación de varias 
técnicas de cribado:
1. TSOH-I por correo
2. TSOH-I por el médico de 
familia o por el centro de 
cribado
3. Elección del paciente de 
TSOH-I o sigmoidoscopia
4. Sigmoidoscopia
5. Sigmoidoscopia + 
TSOH-I bienal 

TSOH-I
Immudia-HemSp, Fujirebio 
Inc, Tokio.
Sigmoidoscopia
colonoscopio 140 cm 

Comparación de varias 
técnicas de cribado:
1.TSOH-I
2. TSOH-I + SF
3. Colonoscopia virtual
4. Colonoscopia 
5. y 6. elegían el método de 
cribado 

TSOH-I
Inform, Enterix, Sydney, 
NSW.
Colonscopia virtual
Dosis total radiación           
< 5mSv por persona 
cribada

Tasa de detección de cáncer
Sigmoidoscopia-TSOH-I:
OR =0.99 (IC 95% 
2,49-5,14)
OR lesiones distales=2,13 
(IC 95% 0,70-6,43).
Seguridad sigmoidoscopia:
Hemorragia autolimitada 
0,1%
Reacciones vagales 0,4%
1 parada cardiaca reversible 
Seguridad Colonoscopia
Hemorragia 2,7%
Reacciones vagales leves 
1.5%
Participación por grupos 
1. 30,1% 
2. 28,1% 
3. 27,1% 
4. 28,1% 
5. 28,1% 

Rendimiento diagnóstico
(por 100 sujetos cribados)
TSOH-I=0,8%
TSOH-I + SF=0
Colonoscopia virtual=2,6%
Colonoscopia=7,9% 
Seguridad: No hemorragia, 
perforación u otras 
complicaciones serias
Participación:
 TSOH-I= 27,4%
 TSOH-I/SF=13,7% 
 CTC=16,3
 Colonoscopia=17,8% 
 Elección TSOH-I con 
kit=18,6% y sin kit 22,7%

1-

1-
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La sensibilidad y especifi cidad para el test inmunológico no se des-
criben en el estudio Jiashan. En los seguimientos entre 13 y 18 años 
de los individuos sometidos al test anual con guayaco, se observó 
un descenso de la mortalidad entre un 15% y un 33% respecto a las 
personas sin cribado. La participación osciló entre el 36% y el 78%. 

 El informe concluye con respecto a la efectividad del cribado con 
TSOH versus no cribado que hay alta calidad de la evidencia sobre 
el TSOH con guayaco, Hemoccult, en cuanto a la reducción de la 
mortalidad del CCR cuando es ofertado por vez primera; si bien 
cuando el cribado es ofrecido de forma continua la mortalidad dis-
minuye discretamente. La evidencia disponible en cuanto a la efi -
cacia del TSOH inmunológico en reducir la mortalidad es menos 
robusta. 

- Efectividad del cribado con TSOH-I versus TSOH-Q  
El informe identifi ca 7 estudios primarios que comparan los test 
inmunológicos frente a los test con guayaco. Solamente un estudio 
era un ensayo clínico aleatorio (Cole y col. 2003), tres eran estu-
dios transversales realizados en Israel y Taiwan, uno era un estudio 
caso-control (Saito y col. 2000), uno era un estudio de cohortes re-
trospectivo (Zappa y col. 2001) y uno un ensayo clínico no aleatorio 
(Ko y col. 2003). 

 Referente a la superioridad del cribado del TSOH inmunológico so-
bre el TSOH con guayaco, las conclusiones son limitadas por la baja 
calidad de los estudios o por defectos en el diseño de los mismos. La 
evidencia sugiere que el HemeSelect es la prueba inmunoquímica 
que comparada con el TSOH del guayaco es la más favorable, pero 
parece que el test Insure puede ser más aceptado.

- Efectividad de la sigmoidoscopia fl exible comparada con no realiza-
ción de cribado 

 Las conclusiones del informe se basan en un ensayo pseudoalea-
torizado, el Telemark Polyp Study, que investiga el impacto de la 
sigmoidoscopia fl exible sobre la incidencia y mortalidad del cáncer 
colorrectal. 

 Los autores del informe refi eren que debido a las limitaciones me-
todológicas del Telemark Polyp Study no se puede demostrar el 
efecto de la sigmoidoscopia fl exible sobre la incidencia y mortali-
dad del cáncer colorrectal. 

- Efectividad de la sigmoidoscopia fl exible combinada con TSOH 
comparada con TSOH, sigmoidoscopia fl exible o no realización de 
cribado 
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 El informe identifi ca 2 ECA que combinan TSOH-Q con sigmoidos-
copia y comparan con TSOH-Q único (Funen-2trial, Rasmussen 
1999, Dinamarca y Funen-3trial, Rasmussen 2003) y un ECA en 
marcha (NORCCAP Trial, Norwein Colorectal Cancer Prevention 
Study) que compara la combinación del TSOH con sigmoidoscopia 
con cribado con sigmoidoscopia único.

 Los autores del informe refi eren que la evidencia actual es insufi -
ciente para demostrar que el TSOH y el SF combinado como estra-
tegia de cribado de primera línea en poblaciones de riesgo medio, 
consigue una mayor reducción en incidencia y mortalidad del CCR 
comparado con cualquier modalidad aislada. 

2. El informe de Avalia (Axencia de Avaliación de Tecnoloxias Sanitarias 
de Galicia) 2002 evalúa la efi cacia de tres técnicas de cribado: TSOH, sig-
moidoscopia fl exible y colonoscopia y también la combinación de varias 
técnicas de cribado, en población general. La metodología de la revisión sis-
temática que realizan es rigurosa. 

- En cuanto a la efectividad del cribado con TSOH versus no cribado, 
identifi can 4 ensayos clínicos, algunos incluidos en la revisión de 
Nueva Zelanda: Minesota, USA (Mandel 1993); Götemberg, Sue-
cia (Kewenter 1994); Nottinham, Gran Bretaña (Hardcastle 1996) y 
Funen (Jorgensen 2002). 

- En cuanto a la efectividad del cribado con sigmoidoscopia versus 
no cribado, incluyen además del Telemark Polyp Study, el Kaiser 
Permanente Multiphasic Evaluation Study (Selby 1988).

- En cuanto a la combinación de varias técnicas de cribado, inclu-
yen estudios publicados anteriormente al año 2000, no recogidos en 
el informe de Nueva Zelanda (Winawer 1993; Elwood 1995; Berry 
1997; Verne 1998; Rasmussen 1999).

El informe concluye que la prueba de cribado que debería ser utilizada 
como test primario para el cáncer colorrectal sería el de sangre oculta en he-
ces con guayaco, debido a que hasta la fecha es la única prueba que a través 
de ensayos clínicos ha reducido la mortalidad para el cáncer en dicha locali-
zación y presenta un buen cociente riesgo/benefi cio y coste efectividad.

6. Conclusiones 
El CCR es un importante problema de salud pública por su elevada tasa de 
incidencia y mortalidad en los países desarrollados. La edad constituye uno 
de los factores de riesgo principales de CCR, en personas mayores de 50 
años, cada década duplica la incidencia de CCR.
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La reducción de la mortalidad por CCR depende de la detección y 
tratamiento del cáncer en sus etapas iniciales. Cuando se detecta un CCR 
sintomático, el tumor suele encontrarse en una etapa avanzada y con pocas 
alternativas terapéuticas curativas. 

La detección precoz, por tanto, es fundamental y se hacen necesarios 
programas de prevención secundaria cuyo objetivo es detectar a los indivi-
duos asintomáticos con mayor probabilidad de padecer CCR.

El cribado poblacional de CCR en personas de riesgo medio, asinto-
máticas y mayores de 50 años es recomendado por diferentes sociedades y 
organismos internacionales, que recomiendan diferentes técnicas, aisladas o 
combinadas: test de sangre oculta en heces, sigmoidoscopia fl exible, enema 
baritado y colonoscopia. 

Efi cacia/efectividad
Actualmente hay evidencia que demuestra la efectividad del TSOH con 
guayaco en reducir la mortalidad del CCR, en población de riesgo medio. La 
evidencia disponible en cuanto a la efi cacia de los TSOH inmunológicos en 
reducir la mortalidad es menos robusta, las conclusiones son limitadas por la 
baja calidad de los estudios o por defectos en el diseño de los mismos. 

Los estudios publicados sobre los TSOH inmunológicos han sido rea-
lizados en su mayoría con test inmunológicos no comercializados en la ac-
tualidad; además presentan heterogeneidad en cuanto a metodología y sen-
sibilidad para la detección de la hemoglobina, lo que impide homogeneizar 
resultados.

Los estudios primarios comparativos sobre los TSOH presentan limi-
taciones metodológicas que impiden concluir qué test de sangre oculta en 
heces, TSOH con guayaco o inmunológicos, tiene mayor sensibilidad y espe-
cifi cidad para la detección del CCR en población de riesgo medio. 

Varios ensayos clínicos sobre el cribado con sigmoidoscopia fl exible en 
población de riesgo medio están en marcha (UK Flexible Sigmoidoscopy 
Screening Trial, Italian SCORE Trial y USA Prostate, Lung, Colorectal, and 
Ovarian Cancer Screening Trial -PLCO-) y podrán proporcionar datos sobre 
la reducción de la incidencia y mortalidad del CCR, en uno o varios años.

La combinación de varias técnicas de cribado, TSOH y sigmoidocopia 
fl exible, como estrategia de cribado de primera línea en poblaciones de ries-
go medio, no ha demostrado conseguir una mayor reducción en incidencia y 
mortalidad del CCR, comparado con cualquier modalidad aislada. Un ensa-
yo clínico noruego que se está actualmente realizando (NORCCAP), apor-
tará a fi nales del 2007 datos sobre incidencia y mortalidad del CCR y pro-
porcionará nueva evidencia de la efi cacia clínica del cribado combinado.
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La colonoscopia aislada no ha sido utilizada de forma generalizada en 
personas asintomáticas como técnica de cribado. Los estudios que evalúan 
su efi cacia en población de riesgo medio son escasos y de baja calidad. La 
colonoscopia ha sido empleada generalmente como segunda técnica de cri-
bado y como procedimiento diagnóstico y terapeútico, en población de ries-
go medio para el CCR. La colonoscopia permite identifi car y extirpar en la 
misma intervención las lesiones premalignas y los cánceres. Es más efectiva 
que la sigmoidoscopia para detectar pólipos a lo largo del colon entero. Es 
una técnica más invasiva que la sigmoidoscopia y el riesgo de complicacio-
nes es mayor, lo que debe ser tenido en cuenta al aplicarla como prueba de 
diagnóstico precoz en población de cribado de riesgo medio.

 La efi cacia y seguridad de la colonoscopia virtual, con tomografía, 
como alternativa en un programa de cribado en población de riesgo medio, 
debe ser evaluada mediante estudios con diseño adecuado y de buena cali-
dad metodológica. No existe evidencia sufi ciente sobre su efi cacia frente a 
otras pruebas de cribado.

Seguridad
Los TSOH no son pruebas invasivas y por tanto no tienen por qué causar 
efectos adversos por sí mismos; sin embargo, el uso de los TSOH incrementa 
el número de colonoscopias, sigmoidoscopias y enemas baritados realizados 
en la población cribada y estas pruebas sí se pueden asociar a efectos adver-
sos importantes. 

La sigmoidoscopia y colonoscopia son técnicas invasivas, aunque las 
complicaciones que han referido los ensayos clínicos que las han evaluado 
han sido escasas pero graves, perforaciones o hemorragias digestivas bajas.

La colonoscopia virtual con tomografía es una técnica mínimamente 
invasiva que presenta bajas complicaciones con respecto a la colonoscopia 
convencional, algunos pacientes refi eren molestias abdominales. Una des-
ventaja potencial es la exposición a radiaciones ionizantes. El riesgo de irra-
diación se ha informado en algunos estudios como igual o menor al recibido 
para enema baritado. 

Aceptabilidad y conformidad
La participación es un componente esencial en los programas de cribado. La 
no participación tiene un impacto negativo sobre la efectividad y los costes 
del programa de cribado. 

Los test inmunológicos tienen la ventaja, frente al TSOH con guayaco, 
que no requieren restricción de dieta ni medicamentos, por lo que la acepta-
bilidad podría ser mayor.
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Capítulo I. Situación del cribado 
de cáncer de cérvix en España 
María Sala, Teresa Queiro,
Xavier Castells y Dolores Salas

1. Introducción
1.1. Incidencia y mortalidad
El cáncer de cérvix es el segundo cáncer más frecuente entre las mujeres en 
el mundo. Cada año se diagnostican aproximadamente unos 500.000 nuevos 
casos, el 80% de los cuales se producen en los países en vías de desarrollo, 
mientras que es mucho menos habitual en los países desarrollados. Las tasas 
más altas de incidencia se han registrado en regiones del Norte de Brasil y 
Colombia (70 nuevos casos por 100.000 mujeres). En los países desarrolla-
dos la baja incidencia se debe en parte a los programas organizados u opor-
tunistas de detección precoz basados en la citología cervicovaginal (prueba 
de Papanicolaou)1.

El cáncer de cérvix en mujeres menores de 20 años es poco frecuente, 
aumentando progresivamente hasta la quinta década de vida2. Según da-
tos de The Nacional Cáncer Institute Surveillance, Epidemiology and End 
Results (SEER) la incidencia de cáncer de cérvix en EE.UU. era de 0,1 en 
menores de 20 años y alcanzaba la tasas más altas en el grupo de 35 a 54 
años entre los años 2000 y 20043. En cuanto a la mortalidad, las tendencias 
temporales indican que en la mayoría de países desarrollados la mortalidad 
atribuible al cáncer de cuello uterino ha descendido de forma sostenida des-
de la segunda mitad del siglo XX. 

En España, en el año 2002 la tasa de incidencia de cáncer de cuello 
de útero era de 7,6 por 100.000 (estandarizada a la población mundial) y 
la de mortalidad de 2,3 lo que la sitúa como uno de los países con menor 
incidencia de la Unión Europea, con una incidencia ligeramente superior 
a Finlandia y Malta y similar a la de Holanda y Grecia. También la tasa de 
mortalidad se encontraba entre las más bajas de Europa, similar a la de Ho-
landa, Italia y Grecia y un poco más elevada que la de Finlandia y Malta4. A 
partir de la información de los registros de cáncer de España, se sabe que las 
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tasas de incidencia ajustadas por edad, entre 1983 y 1987, oscilaban entre los 
4,8 casos por 100.000 mujeres, en el registro de Zaragoza, y los 8,7 casos por 
100.000 en el de Navarra.

1.2. Causas y factores de riesgo:                  
el virus del papiloma humano
Hasta hace unos años no se disponía de información clara y exhaustiva so-
bre los factores de riesgo asociados al cáncer de cérvix, lo que hacía inviable 
la actuación en prevención primaria. Actualmente está ampliamente demos-
trado que existe una relación causal entre la persistencia de una infección 
por el virus del papiloma humano (VPH) y la aparición de cáncer de cérvix 
y sus lesiones precursoras5,6.

Sin embargo, otros factores endógenos y exógenos contribuyen para 
que se desarrolle el cáncer de cérvix, como: inicio precoz de relaciones 
sexuales, promiscuidad sexual, tabaquismo, nivel socioeconómico bajo, co-
infecciones con otras infecciones de transmisión sexual, multiparidad, uso 
continuado de anticonceptivos orales o estados de inmunosupresión, aun-
que muchos de ellos también se asocian al riesgo de padecer una infección 
por VPH7.

Los VPH son virus ADN y cuentan con más de 100 tipos virales, de los 
que muchos se han aislado en lesiones del tracto genital. Por su patogenia se 
clasifi can en alto y bajo riesgo oncogénico. Entre los de alto riesgo destacan 
los VPH 16 y 18, aunque también se ha encontrado asociación de cáncer de 
cérvix con VPH 45, 31, 33, 52, 58 y 35. El VPH 16 se encuentra en más del 
50% de los casos de cáncer de cérvix8. La prevalencia de los distintos tipos 
de VPH en España se conoce muy poco9. 

La infección por VPH es una infección de transmisión sexual. La pre-
valencia de VPH está ligada a la edad. Existe un primer pico en las edades 
inmediatas al inicio de las relaciones sexuales, que desciende hasta un 2-8% 
a partir de los 40 años, lo que se interpreta como una medida indirecta del 
número de mujeres portadoras crónicas de la infección. Además apoya la 
hipótesis de que la infección por VPH precede varios años a la aparición de 
lesiones precancerosas y cáncer de cérvix5.

Un estudio en una muestra de base poblacional10 (De Sanjosé y cols. 
2003) de una muestra aleatoria de mujeres adultas del área metropolitana 
de Barcelona estimó una prevalencia del VPH del 3,4%, siendo más alta en 
las mujeres jóvenes (7% en menores de 25 años).

En estos últimos años se han desarrollado modelos para explicar la 
historia natural de la oncogénesis por VPH. Tras una infección del tracto 
genital por VPH de alto riesgo, en la mayor parte de los casos la infección es 
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autolimitada y desaparece en unos 6-8 meses, sin dar lugar a lesión. En algu-
na ocasión puede desarrollar una lesión CIN, que generalmente desaparece 
espontáneamente. Cuando la infección persiste en el tiempo, puede acabar 
progresando hacia lesiones precancerosas11. Existen diferentes estimaciones 
sobre los porcentajes de progresión, persistencia y regresión de las infeccio-
nes a lesiones CIN y de las lesiones CIN (con tres grados de enfermedad 
progresivos) a carcinoma in situ o invasivo. No obstante, aunque esta teoría 
está ampliamente aceptada, algunos autores han señalado la posibilidad de 
que las diferentes lesiones de alto y/o bajo grado, aun partiendo de que la 
causa sea la infección por VPH, tengan una historia natural independiente.

1.3. Métodos de detección precoz
Citología de Papanicolaou
La citología de Papanicolaou (citología exfoliativa cervicovaginal) fue la 
primera prueba diagnóstica introducida en la década de los 60 para la de-
tección precoz del cáncer de cérvix. El cribado tiene como objetivo detec-
tar lesiones precursoras en el epitelio cervical que serían el antecedente del 
cáncer invasor. La larga duración de las lesiones que lo preceden y el hecho 
de que puedan detectarse mediante la citología y ser tratadas de forma ade-
cuada permiten la prevención del carcinoma invasor. 

Los programas organizados de cribado poblacional mediante la citolo-
gía de Papanicolaou han demostrado su efectividad al disminuir la inciden-
cia y mortalidad por cáncer de cuello uterino en los países donde se han apli-
cado de forma masiva, por encima del 70-80% de la población, sistemática y 
continuada durante años. También los programas oportunistas o no organi-
zados han logrado disminuir las tasas de cáncer de cérvix aunque en menor 
medida que los organizados12. Los factores que condicionan la efectividad y 
efi ciencia son la incidencia del tumor, la historia natural de la enfermedad, 
la sensibilidad de la citología y las difi cultades de captación de los grupos de 
mayor riesgo de cáncer de cérvix. 

La citología de Papanicolaou consiste en la toma, observación e inter-
pretación de una muestra de células del cérvix de diferentes ubicaciones. Esta 
prueba detecta cambios infl amatorios, infecciosos o la presencia de células 
anormales y neoplásicas. Las citologías deben ser interpretadas y por lo tanto 
están sujetas a error. Para hacer más homogénea la lectura, se han propuesto 
varios sistemas de clasifi cación, de los que en la actualidad el más usado es la 
clasifi cación de Bethesda, en la que no sólo se clasifi can los hallazgos sino que 
se requiere la valoración sobre si la muestra es adecuada o no13. 

La sensibilidad de la citología exfoliativa es de un 50% y su especifi -
cidad del 98% para poblaciones de baja prevalencia. El volumen de falsos 
negativos es elevado. La mayor parte de los falsos negativos se produce por 
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una toma de muestra inadecuada, y sólo un tercio por errores en la lectura. 
Los errores se reducen al mejorar la garantía de calidad del programa de 
cribado14. 

En los últimos años se han desarrollado nuevos métodos para mejorar 
la calidad de la citología convencional, con la fi nalidad de minimizar errores 
en la recogida y manipulación de las muestras y mejorar la interpretación. 
Las técnicas más estudiadas son la citología líquida y las lecturas automati-
zadas. También para mejorar la efi cacia del cribado, principalmente en muje-
res de riesgo elevado, se están haciendo determinaciones del VPH. 

Existen otros posibles métodos de cribado que no se incluyen dentro 
de las técnicas de cribado aplicables en España: la colposcopia (que se usa 
como prueba diagnóstica), la inspección visual (normal, con acético o con 
solución yodo yodurada de lugol), la cervicografía y la sonda polar.

Prevención primaria del cáncer de cérvix
El hecho de que se haya demostrado la relación causal entre la persistencia 
de una infección por VPH y la aparición de cáncer de cérvix ha conseguido 
que, en la actualidad, se esté barajando la aplicación de estrategias de pre-
vención primaria. Su objetivo sería disminuir la prevalencia de las infeccio-
nes persistentes por VPH. Hasta el momento no existe un tratamiento efi caz 
para la infección por VPH, por lo que las estrategias se basan en evitar la 
exposición. Para ello, se recomienda el uso de estrategias de educación para 
la salud sobre prevención de las infecciones de transmisión sexual y la intro-
ducción de vacunas profi lácticas. 

Vacuna
El desarrollo de vacunas profi lácticas está muy avanzado. Existen vacunas 
monovalentes (frente al VPH 16), bivalentes (tipos 16 y 18) y tetravalentes 
(tipos 16, 18, 6 y 11). En España se está evaluando su introducción en el ca-
lendario vacunal. Sin embargo existen muchas cuestiones por resolver antes 
de la introducción de un programa de vacunación15. Aunque se instituyera el 
programa de vacunación y se alcanzara un nivel de cobertura razonable, hay 
muchas razones para no interrumpir los programas de cribado: las mujeres 
que no están en la edad diana de la vacuna no se benefi cian de la misma, la 
vacuna no protege frente a tipos de VPH que no están incluidos en ella y los 
tipos 16 y 18 sólo aparecen en aproximadamente el 70% de los cánceres de 
cérvix. Además no se conoce la protección a largo plazo de la vacuna. Sin 
embargo, con la introducción de un programa de vacunación será necesario 
reevaluar las estrategias de cribado en cuanto a la edad de inicio, la prueba 
de cribado y su periodicidad16.
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1.4. Recomendaciones de organizaciones 
profesionales y científi cas
No existe acuerdo ente las distintas sociedades médicas sobre la edad de ini-
cio y fi n de cribado, la periodicidad de la prueba y la realización simultánea 
o no de la prueba del VPH con la citología.

La Sociedad Americana del Cáncer (http://www.cancer.org) recomien-
da que el inicio del cribado sea dentro de los tres primeros años después de 
iniciar las relaciones sexuales pero no más allá de los 21 años y realizarse 
anualmente si se utiliza citología convencional o cada dos años si se utiliza 
citología líquida. 

La Cadadian Task Force (http://www.ctfphc.org) recomienda que el 
inicio coincida con el inicio de las relaciones sexuales o a los 18 años y reali-
zar la citología cada tres años hasta los 35 y cada 5 hasta los 75 años.

La comisión de expertos de la Unión Europea hizo sus primeras re-
comendaciones en el año 1991 para los países miembros. Estas recomen-
daciones incluían la realización de citologías vaginales en mujeres entre 25 
y 65 años en intervalos de 3-5 años. Posteriormente, en 1999, se recomendó 
iniciar la realización de citologías entre los 20 y 30 años.

En España, el Programa de Actividades Preventivas y de Promoción 
de la Salud (PAPPS) (http://www.papps.org/recomendaciones/01_recomen-
daciones.pdf), proyecto de la Sociedad Española de Medicina de Familia y 
Comunitaria, recomienda iniciar la citología a los 35 años, inicialmente con 
dos pruebas con periodicidad anual y después una citología cada cinco años; 
también recomienda la búsqueda activa de mujeres con factores de riesgo 
de infección por VPH.

Diferentes sociedades médicas (Sociedad Española de Patología Cer-
vical y Colposcopia, Sociedad Española de Ginecología y Obstetricia y So-
ciedad Española de Citología) recomiendan de forma consensuada reali-
zar la primera citología a los tres años después del inicio de las relaciones 
sexuales o a partir de los 25 años. La frecuencia más recomendada para la 
repetición de la prueba es cada tres años, tras dos exámenes anuales con 
resultados normales.

2. Objetivo 
El objetivo de este capítulo es describir la situación actual de los programas 
de cribado de cáncer de cérvix en España fi nanciados con fondos públicos, 
conocer la variabilidad en las recomendaciones tanto en la edad de indica-
ción de realización de la citología como en la periodicidad entre las pruebas, 
en la determinación del VPH y conocer cómo se plantea la introducción de 
la vacuna frente el VPH.
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3. Metodología
Para obtener la información se elaboró un cuestionario, tomando como re-
ferencia la información del informe de evaluación de tecnologías sanitarias 
del Ministerio de Sanidad de 2002. El cuestionario incluía preguntas relati-
vas a la existencia de protocolos, tipo y características del cribado (ámbito 
de realización, población diana, periodicidad de la prueba, técnica y cambios 
en las técnicas utilizadas), determinación de VPH, información relativa a 
la introducción de la nueva vacuna e información sobre la evaluación del 
programa.

El cuestionario se envió a los responsables de todas las Comunidades 
Autónomas (exceptuando Ceuta y Melilla) con algunos de los cuales se con-
tactó también telefónicamente. Esta información se completó con literatura 
publicada e información en Internet sobre programas de detección precoz 
de cáncer de cérvix en España.

4. Resultados
4.1. Características de los programas
Según los resultados de la encuesta 14 de las 17 CC.AA. del territorio es-
pañol tienen algún tipo de protocolo para el cribado de cáncer de cérvix 
(tabla 1). En la mayoría de casos este protocolo se acoge a las directrices 
propuestas por la Unión Europea. En todas las Comunidades, incluso en las 
tres que no tienen protocolo (Aragón, Principado de Asturias y Comunidad 
de Madrid), se practica cribado para esta enfermedad. Mayoritariamente se 
trata de cribado de tipo oportunista, excepto en La Rioja, que es poblacional 
(citación directa por correo), y en Castilla y León, donde es organizado (no 
se hace citación directa, pero se realiza una sensibilización protocolarizada 
de la población objetivo para que la mujer solicite cribado). En Canarias, 
aunque el programa es oportunista, se ha realizado una prueba piloto para 
valorar la puesta en marcha de un programa de cribado poblacional con 
citación directa.

En la Comunidad de Madrid está previsto iniciar próximamente una 
prueba piloto de cribado poblacional con citación directa en un área geográ-
fi ca limitada. Se propone hacer una primera citología, repetirla al año y lue-
go cada tres hasta los 35 y a partir de los 35, cada cinco años. También en el 
Principado de Asturias se están llevando a cabo desde hace un año algunas 
experiencias de programa organizado pero no disponen de información su-
fi ciente para evaluarlas. En Cataluña, a fi nales del 2006 se aprobó un nuevo 
protocolo que contempla la determinación del VPH y se está extendiendo 
un programa organizado de captación de las mujeres a través de la atención 
primaria.
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En las Comunidades con cribado oportunista la forma más habitual de con-
tacto entre las mujeres y el ámbito de realización de la prueba (atención 
primaria, planifi cación familiar y atención especializada) es mediante la so-
licitud de una revisión ginecológica por parte de la mujer o del ginecólogo.

Existe variabilidad entre CC.AA. en las recomendaciones sobre los gru-
pos de edad en que la mujer debe ser cribada mediante citología. La mayoría 
de programas incluyen mujeres de entre 25 y 65 años. Algunos protocolos 
recomiendan empezar en edades más tempranas, como los de Andalucía y 
Canarias. En la mayoría de Comunidades se incluye a mujeres consideradas 
de riesgo dentro de la población diana aunque estén fuera del rango de edad 
considerado. También se observan diferencias entre CC.AA. en la periodici-
dad de las citologías recomendadas, siendo lo más común una citología cada 
3-5 años, después de 2 ó 3 citologías normales durante el primer año. 

En cuanto a la técnica, la citología de Papanicolaou es la técnica de 
elección en todas las Comunidades, si bien en algunas Comunidades se com-
bina la citología de Papanicolaou con la citología en fase líquida.

Determinación de VPH
En cuanto a la determinación del VPH (tabla 2), en 5 Comunidades se está 
introduciendo la determinación del VPH en caso de mujeres cribadas in-
adecuadamente. En 8 Comunidades se hace el test del VPH en función de 
los resultados de la citología (en caso de ASCUS) o en postratamiento qui-
rúrgico. En algunas Comunidades se incluye la determinación del VPH en 
poblaciones de riesgo como prostitutas, o a partir de los 35 años. 

Vacuna
La introducción de la nueva vacuna frente al VPH está pendiente en 10 de 
las 17 Comunidades Autónomas de las recomendaciones de la comisión de 
Salud Pública del Consejo Interterritorial. En las Islas Baleares, Comunidad 
Valenciana, Comunidad de Madrid, Navarra y País Vasco se ha considerado 
la introducción de la vacuna del VPH a medio/corto plazo. 

En 11 de las Comunidades Autónomas existen propuestas de cambio 
en el cribado a medio/corto plazo, algunas de ellas con intención de incluir 
la prueba de detección del VPH. 

Evaluación de los programas
Se realiza evaluación del programa de cribado en 9 de las Comunidades Au-
tónomas. En cuanto a la cobertura de los programas, sólo se dispone de in-
formación al respecto de 7 Comunidades. Esta oscila entre el 30% en Casti-
lla y León (sin considerar las citologías realizadas en atención especializada 
ni a nivel privado) y el 65-70% en la Comunidad Valenciana y en la Rioja.

ca ́ncer_OK.indd   214ca ́ncer_OK.indd   214 4/9/08   10:16:504/9/08   10:16:50



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 215

Ta
b
la

 2
. 
C

a
ra

c
te

rí
st

ic
a
s 

d
e
 l
a
s 

té
c
n
ic

a
s 

d
e
 c

ri
b
a
d
o
 d

e
 c

á
n
c
e
r 

d
e
 c

é
rv

ix
 e

n
 E

sp
a
ñ
a

C
C

.A
A

.
T

éc
ni

ca
 u

ti
liz

ad
a

S
e 

in
cl

uy
e

d
et

er
m

in
ac

ió
n 

V
P

H
In

tr
o

d
uc

ci
ó

n 
va

cu
na

 V
P

H
E

xi
st

en
 p

ro
p

ue
st

as
 d

e 
ca

m
b

io
 e

n 
el

 c
ri

b
ad

o

A
nd

al
uc

ía
C

ito
lo

gí
a 

N
o

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
S

í, 
nu

ev
o 

pr
og

ra
m

a 
de

 c
rib

ad
o 

qu
e 

in
cl

ui
rá

 d
et

ec
ci

ón
 d

el
 V

P
H

 
se

gú
n 

el
 c

as
o 

y 
ca

m
bi

os
 d

e 
pe

rio
di

ci
da

d 
y 

en
 e

l s
is

te
m

a 
de

 
ca

pt
ac

ió
n

A
ra

g
ó

n
N

D
N

D
A

 la
 e

sp
er

a 
de

 re
co

m
en

da
ci

on
es

 
de

 la
 C

om
is

ió
n 

de
 S

al
ud

 P
úb

lic
a

S
í

A
st

ur
ia

s 
(P

ri
nc

ip
ad

o
 d

e)
C

ito
lo

gí
a 

S
í, 

en
 c

as
os

 d
e 

A
S

C
U

S
A

 la
 e

sp
er

a 
de

 re
co

m
en

da
ci

on
es

 
de

 la
 C

om
is

ió
n 

de
 S

al
ud

 P
úb

lic
a

N
o

B
al

ea
re

s 
(Is

la
s)

C
ito

lo
gí

a 
y 

C
ito

lo
gí

a 
Lí

qu
id

a
N

o
S

e 
ha

 p
la

nt
ea

do
 y

 s
e 

in
tr

od
uc

irá
 

a 
m

ed
io

/c
or

to
 p

la
zo

S
í, 

a 
pa

rt
ir 

de
 3

5 
añ

os
, c

on
 

de
te

cc
ió

n 
de

 V
P

H
 s

im
ul

tá
ne

a

C
an

ar
ia

s
C

ito
lo

gí
a 

A
 p

ar
tir

 d
e 

lo
s 

35
 a

ño
s

S
e 

ha
 p

la
nt

ea
do

 y
 n

o 
se

 
in

tr
od

uc
irá

 p
or

 e
l m

om
en

to
S

e 
va

lo
ra

rá
 p

ro
gr

am
a 

po
bl

ac
io

na
l e

n 
fu

nc
ió

n 
de

 lo
s 

re
su

lta
do

s 
de

l p
ro

gr
am

a 
pi

lo
to

C
an

ta
b

ri
a

C
ito

lo
gí

a 
S

í: 
en

 c
as

os
 d

e 
A

S
C

U
S

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
S

í, 
en

 fu
nc

ió
n 

de
 la

 in
tr

od
uc

ci
ón

 
de

 la
 v

ac
un

a

C
as

ti
lla

 y
 L

eó
n

C
ito

lo
gí

a 
S

í: 
en

 c
rib

ad
o 

in
ad

ec
ua

do
, 

A
S

C
U

S
, p

os
tr

at
am

ie
nt

o 
qu

irú
rg

ic
o 

y 
cr

ib
ad

o 
po

bl
ac

ió
n 

de
 r

ie
sg

o

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
S

í, 
a 

la
 e

sp
er

a 
de

 
re

co
m

en
da

ci
on

es

C
as

ti
lla

-L
a 

M
an

ch
a

C
ito

lo
gí

a 
y 

C
ito

lo
gí

a 
Lí

qu
id

a
N

D
N

o 
se

 h
a 

pl
an

te
ad

o
N

o

C
on

tin
úa

ca ́ncer_OK.indd   215ca ́ncer_OK.indd   215 4/9/08   10:16:504/9/08   10:16:50



216 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

C
C

.A
A

.
T

éc
ni

ca
 u

ti
liz

ad
a

S
e 

in
cl

uy
e

d
et

er
m

in
ac

ió
n 

V
P

H
In

tr
o

d
uc

ci
ó

n 
va

cu
na

 V
P

H
E

xi
st

en
 p

ro
p

ue
st

as
 d

e 
ca

m
b

io
 e

n 
el

 c
ri

b
ad

o

C
at

al
uñ

a
C

ito
lo

gí
a 

S
í: 

en
 c

rib
ad

o 
in

ad
ec

ua
do

 e
n 

m
uj

er
es

 >
 4

0 
añ

os
 c

on
ju

nt
am

en
te

 
co

n 
la

 c
ito

lo
gí

a,
 A

S
C

U
S

, 
po

st
ra

ta
m

ie
nt

o 
qu

irú
rg

ic
o,

 
se

gu
im

ie
nt

o 
de

 p
ru

eb
a 

de
 V

P
H

 
po

si
tiv

a

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
N

o

C
o

m
un

id
ad

 
Va

le
nc

ia
na

C
ito

lo
gí

a 
S

í: 
en

 c
rib

ad
o 

in
ad

ec
ua

do
, 

A
S

C
U

S
 y

 p
os

tr
at

am
ie

nt
o 

qu
irú

rg
ic

o

S
e 

ha
 p

la
nt

ea
do

 y
 s

e 
in

tr
od

uc
irá

 a
 

m
ed

io
/c

or
to

 p
la

zo
S

í, 
in

cl
ui

r 
en

 la
s 

re
co

m
en

da
ci

on
es

 
la

 d
et

ec
ci

ón
 d

el
 V

P
H

 s
eg

ún
 c

as
os

E
xt

re
m

ad
ur

a
C

ito
lo

gí
a 

y 
C

ito
lo

gí
a 

Lí
qu

id
a

S
í: 

en
 c

rib
ad

o 
in

ad
ec

ua
do

, 
A

S
C

U
S

 y
 p

os
tr

at
am

ie
nt

o 
qu

irú
rg

ic
o

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
S

í, 
se

gú
n 

re
co

m
en

da
ci

on
es

 d
el

 
pl

an
 in

te
gr

al
 c

on
tr

a 
el

 c
án

ce
r 

en
 

E
xt

re
m

ad
ur

a

G
al

ic
ia

C
ito

lo
gí

a 
y 

C
ito

lo
gí

a 
Lí

qu
id

a
A

 p
ar

tir
 d

e 
lo

s 
35

 a
ño

s
A

 la
 e

sp
er

a 
de

 re
co

m
en

da
ci

on
es

 
de

 la
 C

om
is

ió
n 

de
 S

al
ud

 P
úb

lic
a

N
D

M
ad

ri
d

 
(C

o
m

un
id

ad
 d

e)
C

ito
lo

gí
a 

O
ca

si
on

al
m

en
te

S
e 

ha
 p

la
nt

ea
do

 y
 s

e 
in

tr
od

uc
irá

 a
 

m
ed

io
/c

or
to

 p
la

zo
S

í, 
in

ic
ia

r 
cr

ib
ad

o 
po

bl
ac

io
na

l a
 

m
ay

or
es

 d
e 

25
 y

 c
am

bi
os

 e
n 

la
 

pe
rio

di
ci

da
d 

M
ur

ci
a 

(R
eg

ió
n 

d
e)

C
ito

lo
gí

a 
N

D
A

 la
 e

sp
er

a 
de

 re
co

m
en

da
ci

on
es

 
de

 la
 C

om
is

ió
n 

de
 S

al
ud

 P
úb

lic
a

S
i, 

re
co

m
en

da
ci

ón
 d

e 
cr

ea
r 

pr
og

ra
m

a 
or

ga
ni

za
do

 c
on

 
in

vi
ta

ci
ón

 p
os

ta
l y

 e
va

lu
ac

ió
n

N
av

ar
ra

(C
o

m
un

id
ad

 
Fo

ra
l d

e)

C
ito

lo
gí

a 
S

í: 
 A

S
C

U
S

, p
os

tr
at

am
ie

nt
o 

qu
irú

rg
ic

o 
y 

le
si

on
es

 
in

tr
ae

pi
te

lia
le

s

S
e 

ha
 p

la
nt

ea
do

 y
 s

e 
in

tr
od

uc
irá

 a
 

m
ed

io
/c

or
to

 p
la

zo
S

í, 
en

 fu
nc

ió
n 

de
 la

 in
tr

od
uc

ci
ón

 
de

 la
 v

ac
un

a

C
on

tin
úa

ca ́ncer_OK.indd   216ca ́ncer_OK.indd   216 4/9/08   10:16:504/9/08   10:16:50



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 217

C
C

.A
A

.
T

éc
ni

ca
 u

ti
liz

ad
a

S
e 

in
cl

uy
e

d
et

er
m

in
ac

ió
n 

V
P

H
In

tr
o

d
uc

ci
ó

n 
va

cu
na

 V
P

H
E

xi
st

en
 p

ro
p

ue
st

as
 d

e 
ca

m
b

io
 e

n 
el

 c
ri

b
ad

o

P
aí

s 
Va

sc
o

C
ito

lo
gí

a 
S

í: 
en

 c
rib

ad
o 

in
ad

ec
ua

do
, 

A
S

C
U

S
 y

 p
os

tr
at

am
ie

nt
o 

qu
irú

rg
ic

o

S
e 

ha
 p

la
nt

ea
do

 y
 s

e 
in

tr
od

uc
irá

 a
 

m
ed

io
/c

or
to

 p
la

zo
S

í, 
re

al
iz

ac
ió

n 
de

 c
ito

lo
gí

a 
y 

re
gi

st
ro

 p
or

 m
at

ro
na

s 
en

 
hi

st
or

ia
 c

lín
ic

a 
in

fo
rm

at
iz

ad
a.

 
In

tr
od

uc
ci

ón
 d

e 
nu

ev
as

 té
cn

ic
as

  
y 

m
od

ifi 
ca

ci
ón

 d
e 

la
 p

er
io

di
ci

da
d

R
io

ja
 (L

a)
C

ito
lo

gí
a 

S
í

A
 la

 e
sp

er
a 

de
 re

co
m

en
da

ci
on

es
 

de
 la

 C
om

is
ió

n 
de

 S
al

ud
 P

úb
lic

a
N

o

N
D

: N
o 

di
sp

on
ib

le

V
P

H
: V

iru
s 

P
ap

ilo
m

a 
H

um
an

o

ca ́ncer_OK.indd   217ca ́ncer_OK.indd   217 4/9/08   10:16:504/9/08   10:16:50



218 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

4.2. Otra información sobre la cobertura      
del cribado de cáncer de cérvix en España 
Para conocer el grado de cobertura del cribado de cáncer de cuello uterino 
en España, existen dos estudios poblacionales transversales que estiman el 
porcentaje de mujeres a las que se les ha realizado una citología cervical. 
También existe información de las encuestas de salud.

Estudio del Instituto de Salud Carlos III (2002)
El Instituto de Salud Carlos III17, a través de la Agencia de Evaluación de 
Tecnologías Sanitarias, realizó un estudio para conocer el uso de la citología 
de Papanicolaou para la detección precoz del cáncer de cérvix uterino. Para 
ello se realizó un estudio transversal a través de una encuesta poblacional 
en una muestra de 2.409 mujeres de 40 a 70 años de edad. La encuesta se 
realizó en octubre de 2000. Los resultados indicaban que el 56% (95% CI: 
53,8-58,2) de las mujeres decían haberse realizado al menos una citología 
en los últimos 3 años y el 61,6%, al menos una citología en los últimos cinco 
años. Según la edad, el 74% de las mujeres de 40 a 45 años mantenía haberse 
realizado la citología en los últimos tres años, en comparación con el 23% de 
las mujeres de 66 a 70 años. 

Por Comunidades, según este estudio, las mujeres de Navarra, Madrid 
y Cataluña afi rmaban con mayor frecuencia haberse realizado al menos una 
citología en los últimos tres años (78%, 75% y 68%, respectivamente). Las 
Comunidades con menor cobertura fueron Murcia, Extremadura y Castilla- 
La Mancha (38%, 43% y 43%, respectivamente).

Estudio Afrodita
Este estudio, realizado por Puig-Tintoré y cols.18, evalúa la cobertura del cri-
bado del cáncer de cérvix mediante citología a nivel nacional. La informa-
ción se obtuvo mediante encuesta a 6.852 mujeres de entre 18 y 70 años de 
17 Comunidades Autónomas del territorio español. La encuesta se realizó 
en mayo de 2005. Los resultados del estudio revelan que el uso de la cito-
logía vaginal en España es elevado pero no sufi ciente. Aunque la cobertura 
general se acerca a la óptima del 80%, existen Comunidades Autónomas 
donde la cifra se aleja bastante de este resultado. Así, las cifras oscilan entre 
una cobertura del 85% de las mujeres en Canarias en los últimos cinco años 
hasta el 58% de cobertura en Extremadura. Por Comunidades Autónomas, 
además de Canarias, Madrid, La Rioja y Asturias tienen una mayor cobertu-
ra de cribado de cáncer de cuello de útero.

Los autores argumentan que en España la estrategia de realización de 
citologías no sigue una línea organizada, lo que conlleva que mujeres jóve-
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nes, con más medios socioeconómicos y de bajo riesgo estén más controla-
das que mujeres mayores, con menos medios y con un riesgo mayor. Aún así, 
el 20% de mujeres en edad fértil nunca se ha realizado una citología. 

Ser mayor de 55 años, vivir en una zona rural y pertenecer a clase social 
más baja infl uye a la hora de seguir exámenes ginecológicos. Así, el porcen-
taje de mujeres que se han realizado una citología aumenta progresivamen-
te hasta los 55 años y, a partir de aquí, disminuye rápidamente. Por otro lado, 
el 61,1% de las mujeres de poblaciones con menos de 5.000 habitantes se 
han practicado una citología al menos una vez frente al 77,6% de las de mu-
nicipios con más de 200.000 habitantes. Asimismo, casi el 60% de las mujeres 
de clases sociales menos favorecidas se han realizado alguna vez el test de 
Papanicolaou frente al 83% de las encuestadas con un nivel social más alto. 
En cuanto a la periodicidad, el 41% de las encuestadas se había sometido a 
la prueba durante el último año, el 69% se la había hecho en los últimos tres 
años y el 73%, en los últimos cinco años. 

4.3. Otras fuentes de información: encuestas de salud
Según la Encuesta Nacional de Salud del año 200619, el 68,11% de mujeres es-
pañolas de 20 años y más se han realizado una citología vaginal alguna vez. 

Este porcentaje es del 78,92% entre mujeres de 25 a 44 años. Estas 
cifras son superiores a las observadas en la encuesta del año 2003, año en 
que el porcentaje de mujeres de 20 años o más que se habían realizado una 
citología era del 63,3%. 

Aun así, en general, los datos de las encuestas no parecen indicar tan 
buenos resultados como el estudio Afrodita. En parte, estas diferencias pue-
den ser debidas a la diferente metodología y diferencias en el muestreo de 
las poblaciones. En la Encuesta de Salud de Navarra del 200020 el 57% de las 
mujeres de 25 a 64 años declaraban haberse realizado una citología en los 
últimos 3 años. La encuesta de salud del País Vasco del año 200221 refl ejaba 
que el 27% de las mujeres de aquella Comunidad de entre 20 y 64 años de 
edad nunca se había hecho una citología. La encuesta de salud de Catalu-
ña del 200622 indicaba que el 55% de las mujeres de más de 20 años decía 
realizarse citología vaginal periódicamente, y en el 67% de estas, la última 
citología había sido hacía menos de un año. Este porcentaje no había varia-
do respeto el año 2002. La Encuesta de Salud de Canarias del 200423 refi ere 
una sobreutilización de la citología vaginal. Según esta encuesta, el 58% de 
las mujeres repite la citología cada año.
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5. Conclusiones sobre la situación del cribado 
de cáncer de cérvix en España

1. En España predominan los programas de cribado de cáncer de cér-
vix de tipo oportunista. Es decir, se aprovecha el contacto de la mu-
jer con el sistema sanitario para realizar dicha citología de forma 
oportunista, sin invitación personal. 

2. Se detectan, sin embargo, algunas iniciativas piloto para probar e 
implantar un cribado poblacional (con citación directa) u organiza-
do (sin citación directa, pero reforzando la información e implica-
ción de los profesionales sanitarios para captar a la población dia-
na). La Rioja es de momento la única Comunidad con programa de 
cribado de cáncer de cérvix poblacional. Otras Comunidades tienen 
o están implantando cribados organizados, como Castilla y León y 
Cataluña, respectivamente. Se sabe que los benefi cios del cribado 
han sido mayores en países con cribados organizados (con invita-
ción y/o citación personal) que con cribados oportunistas.

3. Existen diferencias entre CC.AA. en cuanto a las recomendacio-
nes de edad de inicio y periodicidad de la citología. Predominan 
los protocolos que incluyen a mujeres de entre 25 y 65 años con 
una periodicidad de entre 3 y 5 años. Sin embargo, la información 
disponible parece indicar que la periodicidad real entre las mujeres 
que se hacen citologías es mayor.

4. Algunas CC.AA. están introduciendo como técnica la citología lí-
quida. La evidencia científi ca concluye que presenta mejor sensi-
bilidad que la citología convencional aunque no se ha demostrado 
que disminuya la mortalidad o incidencia del cáncer de cérvix. 

5. Igualmente, en algunas CC.AA. se está introduciendo la determina-
ción del VPH en caso de cribado inadecuado (sin ninguna citología 
en el período indicado). También se viene realizando en caso de AS-
CUS o postratamiento quirúrgico y en grupos de riesgo específi co. 

6. La introducción de la vacuna está supeditada a las recomendacio-
nes de la Comisión Interterritorial de Salud Pública.

7. En cuanto a información sobre la participación del cribado de cán-
cer de cérvix mediante la citología, los datos disponibles permiten 
concluir que es desigual entre CC.AA., oscilando entre el 30% y el 
70% (sin incluir las citologías realizadas en la medicina privada). La 
información disponible mediante estudios transversales y encuestas 
de salud sugiere que la cobertura del cribado debería ser mejorada 
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entre las mujeres de más edad, de zonas rurales y de niveles sociales 
menos privilegiados.

8. Algunos datos sugieren que en los últimos años la participación ha 
aumentado, lo que podría interpretarse como una generalización 
progresiva de la detección precoz del cáncer de cérvix. 

5.1. Recomendaciones fi nales
- Fomentar programas organizados para incrementar la tasa de par-

ticipación de la población diana, principalmente de aquellos grupos 
con menor participación. 

- Mejorar la difusión de la información sobre la utilidad de la citolo-
gía cervical para la prevención del cáncer de cuello uterino, tanto 
entre los profesionales sanitarios como entre las mujeres.

- Realizar las pruebas de cribado con la periodicidad recomendada 
puesto que la evidencia sugiere que incrementar la periodicidad no 
incrementa la efectividad del cribado.

- Fomentar las evaluaciones periódicas de los programas con indica-
dores de proceso y de resultado en cada Comunidad.
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Capítulo II. Revisión de   
la evidencia científi ca:    
nuevos métodos para     
el cribado de cáncer de cérvix
Ángel Salgado, Teresa Queiro
María Sobrido y Teresa Cerdà

Resumen
1. Introducción
El cáncer de cérvix uterino es el segundo más frecuente entre las mujeres, 
aunque más del 80% de los casos se producen en los países en vías de de-
sarrollo. Gran parte del descenso de la incidencia de cáncer de cérvix en 
los países desarrollados se debe a la puesta en marcha de programas or-
ganizados de cribado de cáncer de cérvix con citología de Papanicolaou. 
Sin embargo, el hecho de que recientemente se haya establecido la relación 
causal entre la persistencia de una infección previa por el virus del papilo-
ma humano (HPV) y la demostración de la baja sensibilidad de la citología 
de Papanicolaou, han provocado el que se investiguen nuevos métodos de 
detección que puedan utilizarse como pruebas de cribado. Estas nuevas téc-
nicas se basan en la mejora de la citología convencional (citología líquida o 
sistemas automatizados de lectura de los frotis) o en la detección del HPV 
en el frotis cervical. 

2. Objetivo
Actualizar una revisión sistemática previa sobre la efectividad de los nuevos 
métodos de cribado de cáncer de cérvix: citología en fase líquida, sistemas 
automatizados de lectura y pruebas de detección de HPV. 

3. Métodos
Revisión sistemática de la literatura científi ca desde enero del 2000 hasta 
noviembre de 2006 (actualización de un informe previo). La búsqueda se 
realizó en bases de datos especializadas en revisiones sistemáticas y en GPC, 
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y bases de datos generales, junto a bases de datos y repositorios de proyectos 
de investigación en curso. Inicialmente se incluyeron revisiones sistemáticas, 
metaanálisis y guías de práctica clínica. Para completar el informe con el 
análisis de estudios primarios posteriores a los recogidos en las revisiones, se 
incluyeron ensayos aleatorios controlados longitudinales. 

4. Resultados
Se han incluido siete revisiones sistemáticas (cuatro aportan un metaanáli-
sis): dos sobre citología en fase líquida, dos de citología automatizada y tres 
sobre pruebas de detección de HPV. 

En las revisiones sobre citología en fase líquida existe evidencia de que 
aumenta la sensibilidad sin reducir la especifi cidad respecto a la citología 
convencional y reduce el número de muestras inadecuadas y el tiempo de 
lectura de los frotis. No existe información sufi ciente para asegurar que con-
tribuye a reducir la incidencia de carcinoma invasivo. 

No existe evidencia sufi ciente sobre si los sistemas automáticos de lec-
tura son tan efectivos como la lectura manual.

La detección de HPV presenta una mayor sensibilidad pero menor es-
pecifi cidad que la citología convencional para la determinación de lesiones 
CIN2+ y CIN3+. La combinación de detección de HPV con citología mejora 
la sensibilidad de la citología sin reducir su especifi cidad. 

5. Discusión
El objetivo de este informe es evaluar los nuevos métodos de cribado y no 
evaluar la posible implantación de un programa organizado de cribado de 
cáncer de cérvix. La citología de Papanicolaou es el único método que ha de-
mostrado su efectividad para reducir la incidencia y mortalidad por cáncer 
de cérvix, pero tiene una sensibilidad baja, debido a errores en la toma de 
muestra y en la interpretación del frotis. Para mejorar la sensibilidad de la 
citología convencional se han desarrollado nuevas pruebas de detección. La 
citología líquida se recomienda como alternativa para mejorar la efectividad 
y coste-efectividad de la convencional, al reducir los errores en la toma de 
muestra, pero los estudios sobre los que se sustenta la evidencia tienen lími-
tes, al no poder calcular la sensibilidad y especifi cidad real. La lectura auto-
matizada en la actualidad no parece ser una alternativa a la lectura manual 
de las citologías. En cuanto al uso de pruebas de detección del HPV, existen 
dudas sobre su efectividad al presentar una especifi cidad menor que la cito-
logía. La combinación del test de HPV con la citología parece que permitiría 
un aumento del intervalo entre cribados. En estos momentos hay en marcha 
varios ensayos clínicos que ayudarán a clarifi car el papel del test del HPV en 
el cribado de cáncer de cérvix.
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6. Conclusiones y recomendaciones
La citología convencional sigue siendo el único método de cribado de cáncer 
de cérvix que ha demostrado una reducción de la incidencia y de la morta-
lidad por cáncer de cérvix. Existe evidencia sufi ciente de la efectividad de 
la citología líquida para sustituir a la citología convencional en el cribado, 
aunque todavía no existe evidencia de que reduzca la incidencia y mortali-
dad por cáncer de cérvix. La combinación de pruebas de detección de HPV 
y citología también podrían ser efectivas, aunque persisten dudas sobre su 
coste-efectividad y su efecto en la reducción de la incidencia y mortalidad 
por cáncer de cérvix. Se recomienda la realización de un estudio que per-
mita hacer estimaciones reales de los costes de cada una de las técnicas de 
cribado efectivas, de la prevalencia de la enfermedad en España y del coste 
del cribado oportunista, para poder realizar análisis de modelización ma-
temática de coste-efectividad antes de introducir un programa poblacional 
organizado de cribado de cáncer de cérvix.
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1. Introducción
Este informe es una actualización de un informe de evaluación de la Axencia 
de Avaliación de Tecnoloxías Sanitarias de Galicia (avalia-t) sobre cribado 
de cáncer de cérvix, elaborado en el 2002, en el que se recogía una revisión 
de la evidencia sobre diversos aspectos del cribado de cáncer de cérvix (1).

El cribado de cáncer de cérvix es una estrategia de prevención secunda-
ria, cuyo objetivo es reducir la incidencia y mortalidad por esta enfermedad 
al detectar lesiones precancerosas y cánceres invasivos en estadios precoces. 

1.1. Efectividad de los programas de cribado. 
Aspectos generales
Los programas de cribado son una estrategia de prevención secundaria, en 
la que se aplica una prueba a personas asintomáticas para clasifi carlas según 
su probabilidad de padecer una enfermedad. No es una prueba diagnóstica 
defi nitiva y su objetivo es disminuir la incidencia y/o mortalidad a través del 
diagnóstico y tratamiento precoz (2). 

Los principios para la puesta en marcha de un programa de cribado 
fueron desarrollados por Wilson y Jungner en 1968 y se pueden sintetizar 
en (2, 3):

- Criterios relacionados con la enfermedad: ser un problema de salud 
importante, con una historia natural conocida, criterios diagnósti-
cos bien establecidos y tratamiento en la fase precoz más efectivo 
que al realizar el diagnóstico habitual.

- Criterios relacionados con la prueba de cribado: aceptable (segura 
y de coste asumible), válida y fi able.

- Condiciones del programa: efi caz, efectivo, factible, con rendimiento 
medible y con una adecuada relación entre el benefi cio y el daño. 

Además, antes de su implantación es necesario sentar las bases del pro-
grama en las que se especifi quen la población objetivo, el sistema de citación, 
la prueba de cribado y el sistema de evaluación y seguimiento (2).

No hay que olvidar que el cribado lleva asociados también efectos ne-
gativos, incluidos aspectos psicosociales, biológicos y económicos, cuyo im-
pacto hay que procurar minimizar. En el cáncer de cérvix, hay que tener en 
cuenta los posibles efectos negativos del sobretratamiento de las lesiones 
detectadas en el cribado (4).

Según las Recomendaciones del Consejo sobre el cribado del cáncer 
de la Comisión de las Comunidades Europeas de 2003 (5):

- El cribado sólo debería realizarse en el marco de programas orga-
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nizados, que aseguren la calidad a todos los niveles, con un sistema 
apropiado de invitación y seguimiento, con acceso equitativo de in-
formación adecuada sobre benefi cios y riesgos a la población diana. 

- El programa debe contar con sistemas de datos centralizados, que 
cumplan el nivel de protección de datos personales y permitan ges-
tionar y evaluar el programa.

- Todo el personal que participa en el programa debe poseer la for-
mación adecuada para garantizar que se efectúa un cribado de alta 
calidad. 

En este marco el Consejo sólo recomienda la realización de cribado de 
cáncer de mama, colon y cérvix. La prueba de cribado para las anomalías de 
cuello uterino recomendada es la citología de Papanicolaou, que debe em-
pezar, a más tardar a los 30 años, y nunca antes de los 20 años (5). El interva-
lo recomendado entre las pruebas de cribado debe ser entre 3 y 5 años (4). 

Para la introducción de nuevas pruebas de cribado recomienda que 
se evalúen en ensayos clínicos aleatorizados controlados, que también se 
evalúen en ensayos clínicos otros aspectos como el tratamiento, los efectos 
secundarios, la morbilidad y la calidad de vida y que la decisión sobre su 
incorporación a la asistencia se haga cuando se disponga de pruebas conclu-
yentes. Cuando haya que decidir sobre la incorporación de modifi caciones 
de pruebas ya establecidas, se evaluará su efi cacia mediante criterios de va-
loración indirectos (5, 6).

La efectividad del cribado depende del nivel de cobertura y de la cali-
dad del programa de cribado (4).

Los programas de cribado de cérvix organizados comenzaron a im-
plantarse en Europa en los años 60 en Finlandia, Luxemburgo y Suecia. Seis 
países de la Unión Europea tienen programas nacionales de cribado (Fin-
landia, Reino Unido, Alemania, Luxemburgo, Holanda y Suecia). La prueba 
de cribado utilizada en todos los países es la citología de Papanicolaou (7). 
En España, la mayor parte del cribado es oportunista (8). 

La Estrategia frente al Cáncer del Sistema Nacional de Salud (2006) 
tiene, como objetivo, entre otros, el garantizar que el 80% de las mujeres 
entre 40 y 50 años se hayan realizado una citología en los 5 años previos, op-
timizar los recursos empleados en la realización de citologías de tipo oportu-
nista y establecer programas organizados de cribado para mujeres de riesgo 
elevado (9).

Los puntos críticos de la aplicación del cribado a la población española 
según esta estrategia estarían en: la falta de información, tanto de las muje-
res como de los profesionales sanitarios sobre la necesidad y el benefi cio del 
cribado; el elevado número de citologías que se realizan, con un consumo 
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innecesario de recursos; la accesibilidad desigual a la citología, con lo que 
no se garantiza la equidad en el acceso; y el elevado porcentaje de tomas de 
muestra incorrectas, con la consiguiente pérdida de efi ciencia (9).

El cáncer de cérvix es el segundo cáncer más frecuente entre las muje-
res en el mundo, aunque es mucho más frecuente en los países en vías de de-
sarrollo (10). España es uno de los países de la Unión Europea con menores 
tasas de incidencia y mortalidad por cáncer de cérvix (11). 

La aparición del cáncer de cuello uterino viene precedida por lesiones 
precancerosas de larga duración, que pueden ser identifi cadas mediante la 
citología, y pueden ser tratadas, evitando su evolución a cáncer invasivo.

Está ampliamente demostrado que existe una relación causal entre la 
persistencia de una infección por el virus del papiloma humano (HPV) y la 
aparición de cáncer de cérvix y sus lesiones precursoras (12, 13), aunque son 
necesarios otros factores exógenos y endógenos para que se desarrolle.

Métodos de detección precoz
Hoy en día, gracias a los avances en las investigaciones sobre el cáncer de 
cérvix y mas concretamente en los métodos utilizados en su detección, nos 
encontramos con varias técnicas que podrían ser usadas como prueba de 
cribado. 

Citología de Papanicolaou
La prueba de cribado tradicional es la citología exfoliativa cervicovaginal, 
que consiste en la toma de una muestra de células de la unión de los epitelios 
escamoso y columnar del cérvix, del fondo de saco vaginal posterior y de 
material endocervical (triple toma), la observación al microscopio de dichas 
células y su interpretación. Detecta cambios infl amatorios, infecciosos o la 
presencia de células anormales y neoplásicas. Las citologías deben ser inter-
pretadas por los patólogos (o citólogos) y por lo tanto están sujetas a error. 
Para hacer más homogénea la lectura, se han propuesto varios sistemas de 
clasifi cación, de los que en la actualidad el más usado es la clasifi cación de 
Bethesda, en la que no sólo se clasifi can los hallazgos sino que se requiere la 
valoración sobre si la muestra es adecuada o no (14).

Como se recoge en el informe previo (1), la sensibilidad de la citología 
exfoliativa es de un 50% y su especifi cidad del 98% para poblaciones de 
baja prevalencia. El volumen de falsos negativos es elevado. La mayor parte 
de los falsos negativos se produce por una toma de muestra inadecuada, y 
sólo un tercio por errores en la lectura. Los errores se reducen al mejorar la 
garantía de calidad del programa de cribado (15).

Sistemas de clasifi cación histológica/citológica de lesiones precancerosas
Existen varios sistemas de clasifi cación histológica de las lesiones precan-
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cerosas del cuello uterino (16), que han surgido y evolucionado a medida 
que se conocía mejor la biología e historia natural del cáncer de cérvix. Ini-
cialmente se introdujo el término de carcinoma in situ (CIS), para defi nir la 
lesión maligna que sólo afectaba al epitelio. Posteriormente se introdujo el 
término displasia (leve, moderada y severa). En los años 70 Richart introdu-
jo el concepto de neoplasia intraepitelial cervical (CIN), que clasifi có en:

- CIN I (displasia leve)

- CIN II (displasia moderada)

- CIN III (displasia severa y CIS)

Esta clasifi cación es la utilizada en la actualidad para el diagnóstico 
histológico de las lesiones precancerosas. Sin embargo, esta clasifi cación es 
difícilmente reproducible utilizando el material citológico. Por lo que el NCI 
propuso una clasifi cación citológica, denominada “Clasifi cación de Bethe-
sda”, que ha sido revisada y modifi cada en el 2001 (14), que clasifi ca los 
hallazgos citológicos en:

Células escamosas:

- Células escamosas atípicas (ASC): ASC-US y ASC-H.

- Lesión escamosa intraepitelial de bajo grado (LSIL), que se corres-
pondería histológicamente con la CIN I.

- Lesión escamosa intraepitelial de alto grado (HSIL), que se co-
rrespondería histológicamente con CIN II, III y carcinoma in situ 
(CIS).

- Carcinoma invasor.

Células glandulares:

- Células glandulares atípicas (AGC): AGC-US.

- Adenocarcinoma endocervical in situ.

- Adenocarcinoma invasor.

Esta clasifi cación es la más usada en la actualidad para la interpreta-
ción de las muestras citológicas.

Nuevos métodos de detección precoz

Para mejorar la efectividad del cribado se han desarrollado nuevas técnicas 
de cribado, basadas en la citología tradicional o en la detección del HPV, 
como antecedente necesario para el desarrollo de cáncer de cérvix.

Citología en fase líquida. También se denomina en monocapa. Es una técnica 
para transferir el material celular al portaobjetos para su lectura al micros-
copio. Con esta técnica, la obtención de la muestra se hace de forma similar 
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a la citología convencional, pero una vez obtenidas las células se sumergen 
en un recipiente con un medio de transporte líquido especial. Posteriormen-
te esta suspensión se utiliza para obtener una muestra en una capa muy fi na 
(monocapa) de células para su examen microscópico. Esta preparación, pese 
a tener menor número de células, conserva mejor las características celula-
res y tiene menos material contaminante (sangre, moco, etc.) que difi culte la 
visión al microscopio (17). Existen varios dispositivos comercializados para 
el transporte en medio líquido. 

Sistemas automatizados de lectura. Son un intento de reducir los errores de 
lectura/interpretación de la citología. Puede utilizarse en la prueba de criba-
do inicial o como control de calidad de la lectura manual. 

Se han introducido varios sistemas. El único que se ha mantenido es el Auto-
Pap® (que ha pasado a denominarse FocalpointTM). Se basa en la reinterpre-
tación de todos los frotis clasifi cados como negativos en la lectura manual, 
para identifi car falsos negativos a través de un árbol de decisión, que los 
clasifi ca según su probabilidad de ser falsos negativos. Las muestras selec-
cionadas deben volver a leerse de forma manual (18). 

Pruebas de detección de HPV (19). Analizan la presencia de secuencias de 
ADN viral en las células del cérvix uterino. Pueden utilizarse las células ob-
tenidas en la toma de muestra convencional, pero deben ser introducidas en 
medios de transporte que conserven la integridad de las células (como los 
que se usan para la citología líquida). En el cribado pueden utilizarse dos 
tipos de técnicas de detección de HPV:

Hybrid capture II (captura de híbridos). Es un método de amplifi cación de 
señal. Incluye dos tipos de sondas, para detección de tipos de alto y bajo 
riesgo. El ADN celular se hibrida con ARN complementario. Estas molécu-
las híbridas son captadas por anticuerpos y marcados con fosfatasa alcalina, 
produciendo una luminosidad determinada que expresa la presencia y carga 
de ciertos tipos de HPV. Los resultados se expresan en unidades relativas de 
luz (RLU). Un RLU equivale a 1 pg/ml. No permite determinar el tipo de 
HPV en la muestra. 

PCR (reacción en cadena de la polimerasa). Es un método de amplifi ca-
ción de secuencias diana. Consiste en la replicación múltiple de la cadena de 
ADN viral. Se han consensuado dos protocolos básicos para la detección del 
HPV: el MY09/11 y el o GP5+/6+. Permite determinar el tipo viral.

Existen otros posibles métodos de cribado, recogidos en la monogra-
fía del IARC (16) que por diversas razones no se pueden incluir dentro de 
técnicas de cribado aplicables en España: la colposcopia (que se usa como 
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prueba diagnóstica), la inspección visual (normal, con acético o con yodo 
yodurada de lugol), la cervicografía y la sonda polar.

1.2. Prevención primaria del cáncer de cérvix
El hecho de que se haya demostrado la relación causal entre la persistencia 
de una infección por HPV y la aparición de cáncer de cérvix ha conseguido 
que, en la actualidad, se esté barajando la aplicación de estrategias de preven-
ción primaria, basadas en evitar la exposición. Para ello se recomienda el uso 
de estrategias de educación para la salud sobre prevención de las infecciones 
de transmisión sexual y la introducción de vacunas profi lácticas. El desarrollo 
de vacunas profi lácticas está muy avanzado. Con la introducción de un pro-
grama de vacunación será necesario reevaluar las estrategias de cribado en 
cuanto a la edad de inicio, la prueba de cribado y su periodicidad (20).

Probablemente será necesaria la realización de un informe de evalua-
ción sobre el impacto de un programa de vacunación en nuestro medio, en 
el que se tuvieran en cuenta diversos aspectos, como la población diana de la 
vacuna, cobertura vacunal necesaria, efectividad de la vacunación, necesidad 
de dosis de recuerdo, impacto sobre los programas de cribado, etc. Además 
es imprescindible la realización de estudios de coste-efectividad.

2. Objetivos
Actualización de una revisión sistemática previa sobre la efectividad de los 
nuevos métodos de cribado de cáncer de cérvix:

- Citología en fase líquida

- Sistemas automatizados de lectura 

- Pruebas de detección de HPV 

3. Métodos
3.1. Búsqueda bibliográfi ca
Para este informe se ha realizado una revisión sistemática de la literatura 
científi ca que pretende ser una actualización de los contenidos de un infor-
me de evaluación previo (1), de septiembre de 2002, desde noviembre de 
2000 hasta diciembre de 2006. Las estrategias de búsqueda se muestran en el 
anexo 1 de este documento.

Inicialmente se realizó la misma estrategia de búsqueda que en el 
informe previo, buscando revisiones sistemáticas, guías de práctica clínica 
(GPC) y metaanálisis que abordaran el tema de cribado de cáncer de cérvix, 
centrándonos en los documentos relacionados con las nuevas técnicas de 
cribado (citológicas y de detección de HPV). 
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Además de la anterior, se hicieron búsquedas complementarias de es-
tudios primarios sobre las nuevas técnicas de cribado posteriores a las últi-
mas revisiones analizadas.

La información se buscó en:

- Bases de datos especializadas en revisiones sistemáticas
- Bases de datos específi cas de GPC
- Bases de datos generales
- Bases de datos y repositorios de proyectos de investigación   

en curso 
- Buscadores generales

Los nombres de las bases de datos incluidas en cada uno de los grupos 
anteriores se recogen en el anexo 1. 

3.2. Criterios de selección de los estudios
La selección de los artículos se realizó de acuerdo con unos criterios estable-
cidos previamente para conseguir una mayor homogenización en la elección 
de los documentos. Los criterios se establecieron en función del diseño del 
estudio, el tipo de intervención, la población, y el idioma en el que estaban 
escritos.

Según el diseño del estudio
Criterios de inclusión: revisiones sistemáticas, metaánalisis, guías de práctica 
clínica. Para completar el informe con el análisis de estudios primarios pos-
teriores a los recogidos en las revisiones, se incluyeron ensayos aleatorios, 
controlados longitudinales.

Criterios de exclusión: estudios con menor grado de evidencia.

Según el tipo de intervención 
Criterios de inclusión: documentos sobre las técnicas de detección precoz 
seleccionadas (citología en fase líquida, sistemas automatizados de lectura 
y test de HPV).

Criterios de exclusión: cualquier otro tipo de intervención (colposcopia, ins-
pección visual…).

Según la población
Criterios de inclusión: mujeres de la población general sometidas a pruebas 
de cribado de cáncer de cérvix, en grupo de edad diana.

Criterios de exclusión: mujeres en seguimiento, en grupos especiales (ado-
lescentes, ancianas, inmunodeprimidas…). 
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Según el idioma
Criterios de inclusión: estudios en castellano, inglés, francés, italiano y por-
tugués.

Criterios de exclusión: estudios en otros idiomas.

Según la prueba de referencia 
Para completar el informe con el análisis de estudios primarios posteriores 
a los recogidos en las revisiones, se incluyó como criterio de inclusión el uso 
de colposcopia/biopsia como prueba de referencia en, al menos, los frotis 
positivos.

Criterios de exclusión: no usar la colposcopia/biopsia como prueba de refe-
rencia en, al menos, las muestras positivas.

3.3. Evaluación de la calidad
La documentación se seleccionó según los criterios de inclusión citados en 
el apartado anterior. Se hizo una lectura crítica e independiente de las revi-
siones obtenidas por parte de dos técnicos de la Axencia de Avaliación de 
Tecnoloxías Sanitarias de Galicia.

Para evaluar la calidad de las revisiones utilizadas se utilizó la tabla 
elaborada para el informe previo de avalia-t (1).

4. Resultados
Previamente a este informe, en septiembre de 2002, avalia-t había realizado 
un informe de evaluación (1) que ha servido como punto de partida para 
esta nueva revisión de la literatura. Los principales puntos de la revisión se 
resumen en la siguiente tabla:

Tabla 1.  Características del informe de avalia-t 

Informe de avalia-t (2002) (1)

Objetivo Revisar la evidencia disponible sobre la efectividad y coste-efectividad de los 
métodos convencionales, los nuevos métodos de cribado de cáncer de cérvix 
y la organización de los programas para facilitar la toma de decisiones sobre su 
posible implantación en Galicia 

Criterios inclusión/
exclusión

Revisiones sistemáticas 
Con medidas de resultado de: mortalidad, incidencia de cáncer, morbilidad, efec-
tos secundarios, costes...
Según la intervención se incluyeron programas de cribado y pruebas de detec-
ción 

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos tanto generales como específi cas y las páginas web 
de la gran mayoría de las agencias de evaluación de tecnologías

Continúa
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Tipos de estudios 
incluidos

Revisiones sistemáticas (la más reciente para cada tema del informe, cuando 
su nivel de calidad sea igual o superior a las que le preceden y, además, hayan 
tenido en consideración los resultados de las revisiones anteriores).

Resultados Citología convencional (CP): Sensibilidad del 50-60% y una especifi cidad del 
98%. Importante porcentaje de falsos negativos. Falsos negativos inevitables aun 
con programas de buena calidad.

Citología en fase líquida (LBC): Mejora la sensibilidad de la prueba, pero existen 
dudas sobre sus efectos sobre la mortalidad y sobre su coste-efectividad.

Sistemas automáticos de lectura: no existe evidencia que demuestre la 
efectividad y el coste-efectividad de estos métodos.

Test de HPV: Mayor sensibilidad que la citología de Papnicolaou pero dudas sobre 
su especifi cidad. Indicios de su utilidad en situaciones específi cas (seguimiento 
de positivos, combinación con técnicas citológicas...)

Coste-efectividad: las variables de mayor impacto sobre el coste-efectividad en 
un programa son la cobertura, la calidad, el rango de edades y el intervalo de 
cribado. No parece efectivo un intervalo de menos de 3 años y un comienzo por 
debajo de los 25 años.

Conclusiones y 
recomendaciones

La CP es el único método de cribado que ha demostrado reducir la incidencia y la 
mortalidad. La evidencia apunta en una dirección positiva para la LBC y el test de 
HPV, aunque existen dudas sobre su efectividad y coste-efectividad.
Se desaconseja el uso de espátulas tipo Ayre. 
Se recomienda hacer un estudio de costes que permita tener estimaciones 
adecuadas a la realidad de nuestro entorno.
En caso de introducir un programa organizado se debería restringir al máximo la 
realización de pruebas de tipo oportunista. 

4.1. Resultados de la búsqueda
En la búsqueda inicial se recuperaron 231 artículos, de los que se seleccio-
naron 27 tras la revisión por título y resumen. Finalmente, tras la lectura 
completa se seleccionaron dos revisiones sobre citología líquida, dos sobre 
lectura automatizada y tres sobre pruebas de detección de HPV.

En la actualización se obtuvieron 171 referencias bibliográfi cas de ci-
tología líquida, 144 de lectura automatizada y 69 de HPV, de los que se se-
leccionaron para su lectura a texto completo 9 estudios de citología líquida, 
7 de lectura automatizada y 4 de test de HPV. Ninguno de ellos cumplía los 
criterios de selección. 

4.2. Nuevos métodos de detección precoz
Detección de displasias y cambios epiteliales     
mediante citología cervical
Dentro de este grupo de pruebas están la citología en fase líquida y los siste-
mas automatizados de lectura. 

I. Citología en fase líquida

Se identifi caron varias revisiones sistemáticas y fi nalmente se incluyeron dos 
revisiones de elevada calidad, aunque no muy recientes (17, 21). Los pará-
metros de revisión de la calidad se resumen en la tabla 2.
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Tabla 2. Calidad de las revisiones sistemáticas de citología líquida

Karnon 2004 
(17)

Noorani
2003 (21)

La revisión se basa en una pregunta                                    
claramente defi nida y enfocada

Sí Sí

La metodología de la búsqueda garantiza                                
la obtención de la gran mayoría de los estudios importantes

Sí Sí

Se utilizaron criterios de inclusión/exclusión                   
apropiados para seleccionar los estudios

Sí Sí

Se evalúa la validez y calidad de los estudios incluidos Sí Sí

Se describen claramente los artículos incluidos Sí Sí

Se han considerado tanto los benefi cios                                 
como los perjuicios y costes

Sí No

Son los resultados de la revisión útiles en su conjunto Sí Sí

Existe un resumen estructurado Sí Sí

Se pueden aplicar los resultados de la revisión                        
a la población y contexto que nos interesa

Sí Sí

Los indicadores que se tienen en cuenta para evaluar una nueva técnica de 
cribado de cáncer de cérvix son: si la técnica es capaz de reducir la incidencia 
y mortalidad. Si no se pudieran obtener estos datos, se consideran de utili-
dad otros indicadores como la reducción de falsos negativos, disminución de 
la necesidad de repetir pruebas u otros relacionados con la reducción de los 
costes o de la ansiedad.

Karnon et al. (17). Publicaron esta revisión como una actualización de 
un informe anterior realizado por Payne N et al. en el 2000 para la NCCHTA 
del Reino Unido. Al igual que el informe previo, el objetivo era la compara-
ción de la efectividad y coste-efectividad de la citología en fase líquida fren-
te a la citología convencional. En esta revisión se incluyeron cuatro estudios 
secundarios (revisiones previas) y 16 estudios primarios. 

La efectividad fue evaluada a través del análisis de estudios secunda-
rios previos y con la realización de un metaanálisis sobre sensibilidad y es-
pecifi cidad.

El informe resumía cuatro revisiones previas: 

-  Canadian Co-ordinating Offi ce for Health Technology Assessment 
(CCOHTA), mayo 1997. No recomendaba la implantación de la ci-
tología líquida por su elevado coste, si se podían utilizar los recur-
sos en mejorar otros aspectos importantes del programa (cobertura, 
sistemas de información y control de calidad).
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-  Australian Health Technology Advisory Committee (AHTAC) Re-
port, abril 1998. Recomendaba la ejecución de nuevos estudios com-
parando la técnica con la citología convencional, ya que el aumento 
de la sensibilidad de la prueba no era sufi ciente para recomendar su 
utilización y concluían que una nueva tecnología no debería usarse 
hasta que demostrara ser coste-efectiva. 

-  Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR), 1999. Esta 
revisión sistemática incluía un metaanálisis. Consideraban que la 
información existente hasta el momento no permitía una buena 
estimación de la sensibilidad ni de la especifi cidad de la técnica. 
Mediante técnicas de modelización, la AHCPR, concluía que el au-
mento de la sensibilidad aportado por la nueva técnica provocaría 
un incremento de la expectativa de vida, aunque esto implicaría un 
elevado aumento del coste del cribado.

-  New Zealand Health Technology (NZHT) Report, octubre 2000. Es 
una revisión sistemática sobre la evidencia de la efectividad clínica 
y coste-efectividad de introducir sistemas de lectura automáticos y 
semiautomáticos en el programa de cribado de cáncer de cérvix de 
Nueva Zelanda. Concluía que no existía evidencia sufi ciente para 
determinar la efectividad clínica de la citología líquida para la de-
tección de lesiones de alto grado. El modelo de coste-efectividad 
poseía una calidad muy limitada. 

 Karnon et al., en la revisión de los estudios primarios, realizaron 
un metaanálisis de los 14 estudios con datos de sensibilidad y los 
seis con datos de especifi cidad. Los estudios eran heterogéneos a 
la hora de defi nir los frotis positivos (desde ASCUS a HSIL) y la 
población (población general y mujeres de alto riesgo).

 Para determinar la sensibilidad y especifi cidad de una prueba se ne-
cesita una medida de diagnóstico de referencia (gold standard). Se 
dividieron los estudios en dos tipos: los que utilizaban una revisión 
cuidadosa de las citologías como gold standard o los que utilizaban 
pruebas adicionales (colposcopia o biopsia) pero solo en mujeres 
de alto riesgo. 

 En el metaanálisis de los 14 artículos sobre proporción de falsos 
negativos para el hallazgo de LSIL, el RR agregado fue de 0,75 
(0,59-0,96) y la sensibilidad de citología líquida y citología conven-
cional de 0,801 y 0,715 respectivamente, con lo que la citología lí-
quida mejoraba un 12% la sensibilidad de la convencional. En el 
subgrupo de población general (4 estudios) el RR para falsos nega-
tivos fue de 0,55 (0,46-0,66). 
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En el metaánalisis de seis estudios con resultados de especifi cidad no 
existieron diferencias signifi cativas entre las dos citologías. Tampoco apa-
recieron diferencias signifi cativas a la hora de comparar las dos técnicas de 
citología líquida, ThinPrep y SurePath. 

En cuanto a otros resultados analizados en el informe están:

-  Muestras inadecuadas (preparaciones que no se pueden visualizar 
o con un contenido de células insufi ciente). El porcentaje de mues-
tras inadecuadas aparecía en un elevado número de artículos. Se 
observó un menor porcentaje de muestras inadecuadas con la ci-
tología líquida, aunque la gran variabilidad entre estudios difi culta 
la comparación. El porcentaje de muestras inadecuadas en ambas 
técnicas era menor al observado en programas de cribado en fun-
cionamiento, lo que podría traducir un especial cuidado derivado 
de la situación experimental.

-  Tiempo de interpretación de las muestras. Se recogía en pocos estu-
dios aunque la citología líquida presentaba tiempos de preparación 
de la muestra más cortos pero los citólogos se fatigaban antes y 
necesitaban más descansos.

-  Formación del personal. Varios autores comentaron la necesidad de 
un entrenamiento específi co del personal para una lectura correcta 
de las preparaciones. 

-  Homogeneidad de las muestras. Según algunos trabajos, las mues-
tras para la citología líquida eran más homogéneas que las de la ci-
tología convencional, lo que sugiere que debería existir una mayor 
precisión diagnóstica.

-  Valoración de la efectividad de la citología líquida. La valoración 
hecha por Karnon et al. se resume en la tabla III.

Tabla 3.  Valoración de la efectividad de la citología líquida

Ventajas Inconvenientes

a. Disminución del número de muestras 
inadecuadas

b. Mejora en la sensibilidad (difícil de cuantifi car 
con los datos disponibles en la literatura).

c. Probable disminución en el tiempo de lectura y 
mayor comodidad en la lectura de la muestra

d. Potencial para usar otras pruebas (HPV) sobre 
la muestra recogida en medio líquido

e. Posibilidad de utilizar la técnica con sistemas de 
lectura automática

a. No existen trabajos que midan resultados de 
mortalidad o incidencia de cáncer invasivo

b. Aumento de costes (sobre todo costes de 
laboratorio). Es difícil valorar el ahorro derivado 
de reducir los frotis inadecuados

c. Se requiere formación específi ca del personal

d. No se conoce la sensibilidad y especifi cidad 
real, que podrían estar sobre e infravaloradas.
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El estudio de coste-efectividad de la citología líquida se realizó mediante 
dos métodos, una revisión sistemática de la literatura existente y un modelo 
matemático adaptado a las circunstancias del Reino Unido.

Encontraron que la citología líquida es más coste-efectiva que la con-
vencional. 

Karnon et al. concluían que el benefi cio potencial para las mujeres cri-
badas, además de la potencial reducción de cánceres invasivos y mortalidad, 
incluía la reducción de la ansiedad y de los gastos al repetir menos pruebas 
por muestras inadecuadas. También podría reducir los costes por demandas 
legales, aunque la sensibilidad de la LBC no es perfecta. Además habría que 
implantar medidas que faciliten el acceso al programa de cribado de grupos 
desfavorecidos. Los resultados del análisis de modelización concluían que la 
citología líquida era una alternativa coste-efectiva a la citología convencio-
nal en el cribado. Debería hacerse un estudio de coste-efectividad basado en 
un ensayo en una población de bajo riesgo. 

Noorani et al., 2003 (21). Esta es una revisión de la CCOHTA con dos 
objetivos: comparar la precisión de la citología convencional frente a la LBC 
y a los test de HPV y comparar su coste y coste-efectividad. Se encontraron 
13 estudios primarios que comparaban citología líquida y citología conven-
cional, con resultados de sensibilidad y sólo seis de especifi cidad (muchos 
coincidían con la revisión de Karnon et al.). Como prueba de referencia 
se utilizó la histología en diez estudios, en dos era un grupo de citólogos 
y en uno usaban las dos cosas. Se consideraban positivas la citología con 
LSIL+ en doce estudios, en uno se utilizó el cáncer invasivo. En el estudio se 
analizaron otras características de los estudios como la fi nanciación o si se 
corregía el sesgo de verifi cación (prueba de referencia sólo a frotis positivos, 
a todos o a positivos y un grupo de negativos).

Las técnicas se compararon basándose en los resultados de sensibili-
dad, especifi cidad y calidad de la muestra:

Sensibilidad: Se realizó un metaanálisis de 11 estudios con datos de 
sensibilidad en el metaanálisis y se usó LSIL+ como resultado positivo del 
frotis. Se observó una mejoría del 11% en la sensibilidad de la citología lí-
quida frente a la convencional.

Especifi cidad: Se incluyeron 4 estudios en el metaanálisis que exami-
naban 2.878 muestras. No se observaron diferencias signifi cativas entre las 
dos técnicas.

Calidad de las muestras: Se realizó un metaánalisis que incluyó ocho 
estudios (131.407 muestras), en el que se observó un porcentaje estadística-
mente inferior de muestras insatisfactorias con la citología líquida que con 
la convencional, con un RR de 0,34 (0,20-0,59). 
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Este estudio realizado por la CCOHTA canadiense concluía que la ci-
tología líquida tenía mayor sensibilidad que la convencional en mujeres de 
la población general, pero no en mujeres con alto riesgo de cáncer cervical. 
La citología líquida también tenía la ventaja de generar un menor número 
de muestras insatisfactorias.

Los autores apuntaban que realizando el cribado con un intervalo de 
tres años o más la citología líquida podría ser más coste-efectiva que la con-
vencional. Recomendaban realizar modelos económicos basados en el uso 
de la citología líquida en las mujeres canadienses.

La tabla IV resume los resultados sobre sensibilidad y especifi cidad de 
los estudios de Karnon (17) y Noorani (21). Los datos son similares porque 
muchos de los estudios recogidos en ambas revisiones son los mismos. 

Tabla 4. Resultados de sensibilidad y especifi cidad de la citología líquida

Sensibilidad (%) Especifi cidad (%)

LBC CP LBC CP

Karnon, 2004
(varía: HSIL+, LSIL+, 
ASCUS+)

53-96 35-93 53-99.5 36-99.7

Noorani, 2003
(para LSIL+)

53-96 57-94 45-99.5 17-99.7

En la tabla 5 se resumen las principales características de ambos informes.  

Tabla 5. Características de las revisiones sistemáticas de citología líquida

Karnon et al. (2004) (17)

Objetivo Comparación de efectividad y coste-efectividad de la citología en fase 
líquida (LBC) comparada con el test de Papanicolaou

Criterios inclusión/
exclusión

Estudios secundarios
Estudios primarios con resultado de: sensibilidad, especifi cidad, 
clasifi cación de muestras, proporción de muestras inadecuadas y tiempos 
de interpretación

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos en inglés

Tipos de estudios 
incluidos

Revisiones sistemáticas
Estudios de dos cohortes. Estudios de “split sample” (muestra dividida)
Metaanálisis de sensibilidad (14 estudios) y especifi cidad (6 estudios)

Resultados Aumento de un 12% en la sensibilidad agregada. RR agregado para falsos 
negativos de 0.75 en LBC. Sin diferencias en especifi cidad

Continúa

ca ́ncer_OK.indd   242ca ́ncer_OK.indd   242 4/9/08   10:16:514/9/08   10:16:51



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 243

Conclusiones y 
recomendaciones

El benefi cio potencial para las mujeres cribadas, además de la potencial 
reducción de cánceres invasivos y mortalidad, incluye la reducción de 
la ansiedad y de gastos por menor repetición de pruebas por muestras 
inadecuadas. También podría reducir los costes por demandas legales, 
aunque la sensibilidad de la LBC no es perfecta. Además hay que 
implantar medidas que favorezcan el acceso al cribado de grupos 
desfavorecidos. Los resultados del análisis de modelización concluyen que 
la LBC es una alternativa coste-efectiva a la citología convencional en el 
cribado. Debería hacerse un estudio de coste-efectividad basado en un 
ensayo en una población de bajo riesgo  

Noorani et al. (2003) (21)

Objetivos Comparar la precisión de la citología convencional frente a la LBC y a los 
test de HPV.
Comparar el coste y el coste-efectividad del LBC y de los test de HPV

Criterios inclusión/
exclusión

Sin restricción por el idioma. Se incluyeron estudios de comparación de CP 
con LBC y/o test de HPV. Resultados de sensibilidad, especifi cidad y nº de 
muestras insatisfactorias

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos

Tipos de estudios 
incluidos

Según el diseño: 10 split-sample y 3 de dos cohortes.
Según la técnica: 9 ThinPrep y 4 AutoCyte
Según los pacientes: 4 población general, 7 población en riesgo, 1 mixto
Según el límite de detección: 12 LSIL+, 1 cáncer invasivo.

Resultados Se incluyeron 13 estudios.
Sensibilidad. Metaanálisis de 11 estudios, usando LSIL+ como frotis 
positivo. Mejoría del 11% en la sensibilidad de LBC frente a CP.
Especifi cidad. Metaanálisis de 4 estudios. Sin diferencias signifi cativas 
entre las dos técnicas.
Muestras insatisfactorias. Con LBC se obtiene un porcentaje 
estadísticamente menor de muestras insatisfactorias (RR=0,34).

Conclusiones y 
recomendaciones

El uso de LBC disminuye el número de falsos negativos y de muestras 
inadecuadas, y aumenta la sensibilidad de la prueba. Existen muy pocos 
datos sobre la especifi cidad pero parece que los resultados son similares.

En cuanto a la búsqueda de estudios primarios (ensayos aleatorios controla-
dos longitudinales) posteriores a las revisiones no se encontró ningún ensa-
yo que cumpliera los criterios de selección.

II. Citología Automatizada. Métodos automáticos de lectura

Se seleccionaron dos revisiones sobre citología automatizada. Una de ellas 
fue publicada por The Medical Services Advisory Committee (MSAC) (18) 
en mayo de 2003, con una búsqueda hasta septiembre del 2002, y la otra por 
la HTA en 2005, aunque su búsqueda se limitaba a diciembre de 2000 (22). 
En la tabla 6 se resume la valoración de la calidad y en la tabla 7 las princi-
pales características de ambas revisiones. 
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Tabla 6. Calidad de las revisiones sistemáticas de citología automatizada

MSAC, 

2003 (18)

Willis,

2005 (22)

La revisión se basa en una pregunta claramente defi nida y enfocada Sí Sí

La metodología de la búsqueda garantiza la obtención                        
de la gran mayoría de los estudios importantes

Sí Sí

Se utilizaron criterios de inclusión/exclusión apropiados para 
seleccionar los estudios

Sí Sí

Se evalúa la validez y calidad de los estudios incluidos Sí Sí

Se describen claramente los artículos incluidos Sí Sí

Se han considerado tanto los benefi cios como los perjuicios y costes Sí Sí

Son los resultados de la revisión útiles en su conjunto Sí Sí

Existe un resumen estructurado Sí Sí

Se pueden aplicar los resultados de la revisión                                     
a la población y contexto que nos interesa

Sí Sí

Medical Services Advisory Committee (MSAC), 2003 (18). Esta revisión es 
una actualización de dos informes previos, realizados por Australian Health 
Technology Advisory Committee (AHTAC 1998) y la New Zealand Health 
Technology Assesment (Broadstock 2000).

Se analizaron tres métodos de lectura automatizada (AutoPap®, PAP-
NET® y AutoCyte SCREEN), aunque sólo se mantenía en el mercado Au-
toPap, que había cambiado de nombre. 

Se analizaron los resultados de efectividad (estos divididos en eviden-
cia basada en investigación primaria e investigación secundaria), de seguri-
dad y de coste-efectividad.

Efectividad. La revisión se realizó como actualización de dos revisiones 
previas. Ambas revisiones concluyeron que no existía sufi ciente evidencia 
para extraer conclusiones consistentes sobre la utilización de la lectura au-
tomatizada. Además, los resultados de especifi cidad y sensibilidad podrían 
no ser sufi cientemente fi ables. En la búsqueda se identifi caron dos revisiones 
más pero no fueron incluidas. Los estudios primarios se agruparon en tres 
grupos, que se corresponden con las tres utilidades de estas pruebas: cribado 
primario, re-screening y clasifi cación (triage), pero ningún estudio cumplía 
los criterios de inclusión propuestos.

Coste-efectividad. Debido a la poca evidencia existente y a la ausencia 
de información sobre resultados de sensibilidad o especifi cidad, no se pudo 
realizar una evaluación económica de los métodos automatizados de análisis 
de imágenes para el cribado de cáncer de cérvix.
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En conclusión, dada la ausencia de evidencia no se podía estimar si la 
citología automatizada es tan efectiva o más que la citología convencional. 
Debido a la ausencia de información sobre la efectividad y de otros pará-
metros, como la sensibilidad o la especifi cidad de estas técnicas, tampoco se 
podía realizar el análisis del coste-efectividad de la técnica en el cribado.

Willis BH et al. (2005) (22). En esta revisión sistemática de la HTA se 
pretendía evaluar la efectividad y coste-efectividad de la inclusión de los mé-
todos automatizados de análisis de imágenes en los programas de cribado de 
cáncer de cérvix. En la revisión sistemática de la efectividad y efi ciencia de la 
técnica se incluyeron 7 estudios primarios. De ellos se extraía que en el cri-
bado primario se conseguía una pequeña mejoría de la especifi cidad, aunque 
a costa de ciertas pérdidas de sensibilidad, utilizando PAPNET® (que ya no 
se comercializa) como sistema de lectura automática. En cuanto al tiempo 
empleado en la lectura de las muestras se observó que la citología automa-
tizada reducía el tiempo de diez a cuatro minutos, resultados recogidos en 
un ensayo (PRISMATIC). Los datos de los siete estudios incluidos en el 
análisis de sensibilidad y especifi cidad presentaban tanta variedad en sus re-
sultados que hacen prácticamente imposible su interpretación. Los autores 
concluyeron que no existía evidencia sufi ciente para indicar que la lectura 
automatizada era al menos tan efectiva como la manual. 

Tabla 7. Características de las revisiones                                                      
sistemáticas de citología automatizada 

MSAC (2003) (18) 

Objetivo Revisión sistemática sobre sistemas automatizados de lectura (seguridad, 
efectividad y coste-efectividad) (actualización de dos revisiones previas)

Criterios inclusión/
exclusión

Mujeres con cribado cervical. Lectura automatizada en cribado cervical, 
junto con o en lugar de lectura manual. Medidas de precisión del 
diagnóstico (biopsia/colposcopia). Resultados clínicamente relevantes, 
de seguridad y coste-efectividad. Estudios secundarios (informes de 
evaluación, revisiones sistemáticas, metaanálisis). Estudios transversales 
prospectivos. Si no hubiera, otros estudios (cohortes, series de casos). 

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos en inglés

Tipos de estudios 
incluidos

3 revisiones sistemáticas 
Ningún estudio primario cumplía los criterios de inclusión

Resultados Los resultados de sensibilidad y especifi cidad no se pueden calcular 
consistentemente. No se ha encontrado evidencia sufi ciente para realizar 
algún tipo de conclusión sobre estas técnicas    

Conclusiones y 
recomendaciones

Misma seguridad que en la citología convencional. No hay evidencia 
disponible para demostrar que la lectura automatizada es tan efectiva 
como la manual. Sin análisis económico por falta de resultados de 
efectividad
Recomienda NO cambiar a lectura automatizada por falta de evidencia

Continúa
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Willis BH et al. (2005) (22)

Objetivo Revisión sistemática que pretende evaluar la efectividad y el coste-
efectividad de la inclusión de los métodos automatizados de análisis de 
imágenes en los programas de cribado de cáncer de cérvix

Criterios inclusión/
exclusión

Estudios primarios de lectura manual y automatizada como métodos de 
cribado. Diseño del estudio con un grupo de control. Prueba de referencia: 
colposcopia. Resultados de sensibilidad y especifi cidad

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos (MedLine, EMBASE, Cochrane, CINAHL y 
HealthStar y CancerLit sin MedLine)

Tipos de estudios 
incluidos

7 estudios primarios transversales (1 ensayo clínico y 1 estudio de 
cohortes)

Resultados Su uso en cribado primario conlleva una pequeña mejoría de la 
especifi cidad a expensas de pérdidas de sensibilidad. 
En los resultados de un ensayo (PRISMATIC) observan que reduce el 
tiempo de lectura de 10 a 4 minutos

Conclusiones y 
recomendaciones

No hay evidencia disponible para demostrar que la lectura automatizada 
es tan efectiva como la manual. Datos de sensibilidad y especifi cidad tan 
variables que hacen muy difícil su interpretación

En cuanto a la búsqueda de estudios primarios (ensayos aleatorizados con-
trolados longitudinales) posteriores a las revisiones no se encontró ningún 
ensayo que cumpliera los criterios de selección.

Pruebas de detección del virus del papiloma humano

El descubrimiento de la relación causal entre las infecciones del tracto ge-
nital, los tipos de HPV de alto riesgo y la incidencia de cáncer de cérvix ha 
desembocado en el desarrollo de varios sistemas de detección del DNA o 
RNA de HPV. Los métodos más utilizados son la captura de híbridos y las 
técnicas de PCR. 

En el proceso de búsqueda se identifi caron varias revisiones sobre este 
método de cribado, se incluyeron las tres que cumplían los criterios de ca-
lidad (tabla 8), una del 2004 (23) y dos más recientes, del 2006 (24, 25). La 
revisión de la ANAES (23) incluye una revisión de la CCOHTA canadiense 
de 2003. 

El estudio de Koliopoulos es el único que no incluye análisis de cos-
te-efectividad, pero se incluyó porque no era un objetivo de esta revisión 
sistemática. 

ANAES, 2004 (23). Es un informe de evaluación exhaustivo sobre la 
introducción de la prueba de detección de HPV como prueba de cribado. 
Para ello analizaba de forma sistemática los criterios de la OMS para eva-
luar el interés de un cribado. El método también era riguroso: lectura crítica 

ca ́ncer_OK.indd   246ca ́ncer_OK.indd   246 4/9/08   10:16:514/9/08   10:16:51



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 247

Tabla 8. Calidad de las revisiones sistemáticas sobre pruebas                      
de detección de HPV

ANAES 2004 
(23)

Koliopoulos

2006 (24)

Cuzick

2006 (25)

La revisión se basa en una 
pregunta claramente defi nida       
y enfocada

Sí Sí Sí

La metodología de la búsqueda 
garantiza la obtención de la 
gran mayoría de los estudios 
importantes

Sí Sí No

Se utilizaron criterios de 
inclusión/exclusión apropiados 
para seleccionar los estudios

Sí Sí No

Se evalúa la validez y calidad            
de los estudios incluidos

Sí Sí Sí

Se describen claramente los 
artículos incluidos

Sí Sí Sí

Se han considerado tanto los 
benefi cios como los perjuicios         
y costes

Sí No Sí

Son los resultados de la revisión 
útiles en su conjunto

Sí Sí Sí

Existe un resumen estructurado Sí Sí Sí

Se pueden aplicar los resultados 
de la revisión a la población             
y contexto que nos interesa

Sí Sí Sí

de la literatura médica en inglés y francés y un grupo de trabajo de 16 exper-
tos evaluaba los resultados. 

Posteriormente las conclusiones y perspectivas propuestas se revisaron 
por un grupo de lectura de 26 expertos. Los dos grupos respondían a un 
cuestionario estandarizado. 

En el apartado sobre la prueba de detección de HPV en el cribado pri-
mario la revisión incluía estudios del 2000-2003 con unos criterios de inclu-
sión bien defi nidos (tabla 10). Además hace un estudio de coste-efectividad.

Evaluaron estudios que comparaban el uso de citología (convencional 
o líquida) con las pruebas de detección de HPV (HC2 o PCR).

Efectividad: encontraron una revisión de la CCOHTA de Canadá del 
2003 y 9 estudios primarios. 
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Evaluación de la CCOHTA, (2003). Los criterios de evaluación eran 
la sensibilidad y especifi cidad. La calidad de los estudios se evaluó en fun-
ción de la forma de reclutamiento, la corrección del sesgo de verifi cación, de 
que hubiera prueba diagnóstica de referencia, evaluación ciega de las dos 
pruebas, y fi nanciación por parte de la industria. Seleccionaron 12 estudios 
y concluían que:

- La prueba de detección de HPV parecía más sensible pero menos 
específi ca que la citología para el cribado primario.

- La interpretación de los resultados era difícil, ya que no se conocía 
la verdadera sensibilidad y especifi cidad (al no hacer la biopsia en 
mujeres con resultados negativos) y solo 5 estudios corregían el ses-
go de verifi cación.

- El aumento de la sensibilidad obtenida por añadir la prueba de 
HPV a la citología podría permitir el aumentar el intervalo entre 
las pruebas de cribado.

- El interés de su uso depende de la edad; la elección de la estrategia 
de cribado debería utilizar las infraestructuras existentes, y los da-
tos obtenidos en los ensayos internacionales deberían interpretarse 
en el contexto canadiense.

Evidencia basada en estudios primarios.

En el análisis de los estudios primarios se seleccionaron 9 estudios, de 
los cuales uno era un estudio aleatorizado (estudio HART) y otro un estu-
dio de una cohorte seguida durante 10 años.

Los clasifi caron según hubiera corrección del sesgo de verifi cación o 
no y la población (mayores de 30 años). La realización de las pruebas se 
evaluó por la sensibilidad, especifi cidad y valores predictivos. Los resultados 
globales de los trabajos con corrección del sesgo de verifi cación se resumen 
en la tabla 10.

En el grupo de mujeres mayores de 30 años, la sensibilidad del test de 
detección de HPV oscilaba entre 73,8 y 100% y de la citología 57,7-84,4% 
para HSIL. La especifi cidad del test de detección de HPV oscilaba entre 
88,4% y 90,3%, y de la citología, entre 94,8% y 95,6% para HSIL. 

Además hacen una evaluación económica, en la que concluyeron que 
no parecía que se pudiera promover un cribado usando solo la prueba de 
detección de HPV. Sin embargo, la asociación con la citología podría pre-
sentar una relación de costes frente a resultados favorables en determinadas 
condiciones de realización del test y de aumento del intervalo entre pruebas 
de cribado.

Como conclusión, no parecía justifi cado que la prueba de cribado única 
fuera el test de HPV. Para utilizar la combinación de la citología y el test de 

ca ́ncer_OK.indd   248ca ́ncer_OK.indd   248 4/9/08   10:16:514/9/08   10:16:51



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 249

HPV habría que defi nir ciertos aspectos: población diana, intervalo entre 
pruebas de cribado, algoritmos de derivación a pruebas diagnósticas. Los 
benefi cios médicos y económicos deberían reevaluarse tras los resultados 
de ensayos aleatorizados y de cohortes en marcha, y de la realización de un 
modelo de coste-efectividad. Si se utilizara habría que defi nir condiciones 
técnicas, control de calidad, formación de los profesionales y la información 
a las pacientes. La oportunidad de usar esta prueba debería compararse a 
una estrategia de optimización del cribado actual desde la óptica de una 
mejor cobertura.

Koliopoulos et al. 2006, (24). El artículo es una revisión sistemática y 
un metaanálisis para determinar el valor del test de HPV en el cribado de 
cáncer de cérvix. Sólo se utilizaron estudios primarios.

Efectividad: se identifi caron 25 estudios que cumplían los criterios de 
inclusión. En 23 de estos estudios el diseño era transversal con citología y 
test de HPV como pruebas de cribado simultáneas. En uno, el diseño era 
longitudinal, tomando la citología como base. El otro estudio resumía los 
resultados de tres estudios realizados en tres lugares diferentes.

Se utilizaron métodos diferentes de detección de HPV. La PCR se usó 
como único método de cribado en 5 estudios, en dos más se usó junto con 
otros tipos de test de HPV. El número de tipos de HPV de alto riesgo de-
tectados con la PCR varió según el estudio, desde un máximo de 18 a un 
mínimo de 4. También varió el iniciador de la reacción utilizado en el test de 
HPV (MY09/MY11, GP5+/GP6+ y pU-1M/pU-2R).

La captura de híbridos (HC) se usó en el resto de los estudios. La HC1 
en tres estudios, recogidos principalmente por razones históricas. La HC2 se 
usó en 15 estudios. En algunos se incluyeron más de una técnica de detec-
ción de HPV.

La citología convencional se incluyó en la mayoría de estudios, y la 
citología líquida se usó únicamente en 6 estudios. 

La determinación del HPV como prueba de cribado tenía una mayor 
sensibilidad que la citología para determinar lesiones CIN2+ y CIN3+, tanto 
con la captura de híbridos como con la PCR. Por el contrario, la especifi ci-
dad era menor para las pruebas de determinación de HPV que para la cito-
logía. En la tabla 9 se resumen los resultados de sensibilidad y especifi cidad 
de del metaanálisis. 

Los autores concluyeron que el metaanálisis muestra claramente que 
la prueba de detección de HPV con HC2 tiene una sensibilidad superior a 
la citología (convencional y líquida) y puede aumentar la sensibilidad de la 
citología. Sin embargo, la precisión de los estudios transversales no garanti-
zaría que esa mejora se traduzca en una reducción de la incidencia de cáncer 
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de cérvix si se usara el test de HPV como prueba de cribado. Será necesario 
esperar a resultados longitudinales de los ensayos aleatorizados en marcha 
para clarifi carlo. Además sería necesario hacer una evaluación económica 
sobre su uso como prueba única de cribado o combinada con la citología. 

Cuzick et al. (2006), (25). Realizaron una revisión de estudios europeos 
y norteamericanos en los que se realizó la citología como método rutinario 
de cribado y a los que se incluyó el test de HPV como test adicional. Todos 
los estudios incluidos en el metaanálisis de este artículo fueron incluidos en 
el de Koliopoulos (24). Los resultados de ambos metaanálisis fueron muy 
similares (tabla 9); a pesar de que se habían incluido dos estudios alemanes 
con una sensibilidad excesivamente baja. Los test de HPV presentaron una 
mayor sensibilidad que la citología para todas las franjas de edad. En cuan-
to a la especifi cidad, fue sustancialmente menor en mujeres menores de 35 
años, mientras que en el grupo de mayores de 35 años las diferencias en la 
especifi cidad eran muy pequeñas. 

Cuzick proponía como prueba de cribado el uso de un test de HPV 
(más sensible) seguido de citología (más específi ca) en el caso de un resul-
tado positivo de HPV. Concluía que, a pesar de la mayor sensibilidad de la 
prueba de HPV, no existían sufi cientes argumentos para recomendar el uso 
de HPV como prueba única en el cribado cervical primario.

Tabla 9. Resultados de sensibilidad y especifi cidad de las pruebas de detección de HPV 

Koliopoulos (24) Cuzick (25) ANAES (23)

Sensibilidad 
% (IC 95%)

Especifi cidad 
(%)

Sensibilidad 
(%)

Especifi cidad 
(%)

Sensibilidad 
(%)

Especifi cidad 
(%)

D
et

ec
ci

ó
n 

d
e 

C
IN

2+

HC2
90,0

(86,4-93,7)
86,5

(83,1-89,8)
96,1

(94,2-97,4)
90,7 

(90,4-91,1) 78,9-100
69-96

PCR
80,9

(70,0-91,7)
94,7

(92,5-96,9)

CP 
(ASCUS)

72,7
(63,9-81,5)

91,9
(90,2-93,6)

53,0 
(48,6-57,4)

96,3 
(96,1-96,5)

50-85 82-99

CP (LSIL)
61,6

(48,0-75,2)
96

(94,8-97,2)

C
IN

3+

Test HPV - -
96,1 

(93,6-97,6)
- - -

CP - - 55,0 - - -

En la tabla 10 se recoge un resumen con las principales características de las 
revisiones de test de detección de HPV incluidas en el informe.  
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Tabla 10. Características de las revisiones sistemáticas                              
de las pruebas de detección de HPV

ANAES (2004)

Objetivo Evaluar la prueba de detección de HPV en el cribado primario de lesiones 
precancerosas y cancerosas de cuello de útero (actualización de una revisión 
previa)

Criterios 
inclusión/
exclusión

Estudios transversales y de cohortes en poblaciones de cribado, nº de 
mujeres > 1.000. Detección de HPV por PCR y HC2. Lectura ciega de 
citologías y test de HPV. Doble lectura o por panel de expertos para 
resultados discordantes. Lesiones CIN 2 y 3. Descripción de realización 
de pruebas. Descripción de métodos estadísticos usados para calcular 
sensibilidad, especifi cidad, VPP, VPN 

Fuentes de 
evidencia

Principales bases de datos. Inglés y francés

Tipos de estudios 
incluidos

1 revisión sistemática. 9 estudios primarios (2000-2003): 8 estudios 
transversales (uno aleatorizado) y 1 estudio de cohortes. Clasifi cados por 
corrección del sesgo de verifi cación y por la edad (> 30 años)

Resultados Sensibilidad: test HPV, 78,9-100% y citología: 50-85% para CIN2+ 
Especifi cidad: test HPV, 69-96%, y citología: 82-99% para CIN2+ 

Conclusiones y 
recomendaciones

No se justifi ca el test de HPV como prueba única de cribado. Su uso 
combinado con la citología necesita defi nir muchos de sus aspectos. Los 
benefi cios deberán reevaluarse tras los resultados de ensayos aleatorizados  
y de cohortes en marcha

Koliopoulos et al. (2006) (24)

Objetivo Determinar el valor del test de HPV en un cribado de cáncer de cérvix en 
cuanto a su realización, validez, precisión para detectar lesiones precursoras 
de cáncer de cérvix o estadios precoces de enfermedad invasiva

Criterios 
inclusión/
exclusión

Mujeres de 18-70 años que participan en programa de cribado sin citologías 
positivas previas
ECA y EC no aleatorizados que usan test de HPV y citología de cribado
Medidas de precisión del diagnóstico: biopsia/colposcopia en al menos 
todos los resultados positivos 

Fuentes de 
evidencia

8 bases de datos electrónicas

Tipos de estudios 
incluidos

25 estudios: un estudio longitudinal, 23 estudios transversales y un ensayo 
clínico aleatorizado (ECA) 

Resultados CIN2+: sensibilidad: HC2 (90%), PCR (80,9%), citología ASCUS+ (72,7%), 
citología LSIL+ (61,6%)
Especifi cidad: citología LSIL+ (96%), PCR (94,5%), citología ASCUS+ (92%) 
y HC2 (86,5%)
Metaanálisis: la HC2 y la PCR tienen más sensibilidad que la citología para 
CIN2+ pero signifi cativamente menos especifi cidad
No existen diferencias en sensibilidad y especifi cidad del test de HPV entre 
mujeres mayores y menores de 30 años
La combinación de HC2 y citología (ASCUS) tiene la mayor sensibilidad y la 
menor especifi cidad (con respecto a HC2 sola)

Continúa
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Conclusiones y 
recomendaciones

Es pronto para recomendar el uso del test de HPV para cribado mientras no 
se demuestre que aumenta el intervalo entre pruebas de cribado para que 
sea coste-efectivo
No se ha demostrado la reducción de la incidencia/mortalidad por cáncer 
cervical invasivo en mujeres cribadas con test de HPV frente a mujeres 
cribadas con citología (pero hay 7 ECA en marcha)

Cuzick et al. (2006) (25)

Objetivo Revisión de estudios europeos y norteamericanos en los que se realiza la 
citología como método rutinario de cribado y a los que se incluyó el test de 
HPV como test adicional

Criterios 
inclusión/
exclusión

Estudios realizados en países de América del Norte y Europa, con cribado 
instaurado desde hace tiempo. Resultados de comparación del test de HPV 
con la citología durante el cribado rutinario 

Fuentes de 
evidencia

No se citan en el artículo

Tipos de estudios 
incluidos

Se incluyeron ocho estudios realizados en países de América del Norte (2) y 
Europa (6). El diseño de los estudios era split-sample (muestra dividida)

Resultados Los test de HPV presentan mayor sensibilidad que la citología para 
todas las franjas de edad. La especifi cidad es sustancialmente menor en 
mujeres menores de 35 años, en mayores de 35 años las diferencias en la 
especifi cidad son muy pequeñas

Conclusiones y 
recomendaciones

A pesar de la mayor sensibilidad de los test de HPV se recomienda el uso 
de las dos técnicas en combinación. Lo más apropiado es usar el test de 
HPV como primer test y realizar la citología a los resultados positivos. Esta 
combinación permitiría aumentar los intervalos entre las pruebas de cribado

En cuanto a la búsqueda de estudios primarios (ensayos aleatorizados con-
trolados longitudinales) posteriores a las revisiones no se encontró ningún 
ensayo que cumpliera los criterios de selección, aunque hay varios ensayos 
en marcha, que están en la fase de reclutamiento.

5.Discusión
5.1. Sobre la búsqueda bibliográfi ca y criterios de 
inclusión de estudios
Esta revisión sistemática parte de un informe de evaluación del 2002 de 
avalia-t (1), en el que se recomendaba la actualización de la evaluación de 
las nuevas técnicas de cribado. Por ello nos hemos basado en su estrategia 
inicial de búsqueda, y la hemos limitado desde el año 2000 (fecha hasta la 
que se había realizado la búsqueda previa) a noviembre de 2006 (fecha de 
la actualización de la revisión). La gran cantidad de literatura publicada so-
bre cáncer de cérvix es la razón por la que se decidió escoger los trabajos 
de mayor calidad según las distintas clasifi caciones (metaanálisis, revisiones 
sistemáticas y GPC) (26), relacionadas con el objetivo del informe (evalua-
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ción de la efectividad de las nuevas técnicas de cribado). Para completar la 
evaluación, se actualizó la búsqueda con estudios primarios posteriores a 
los recogidos en la última revisión sistemática revisada. Como encontramos 
varias revisiones sobre las tres técnicas de cribado y en ellas se apuntaba que 
para extraer conclusiones defi nitivas sobre la efectividad de las pruebas para 
reducir la incidencia y mortalidad del cáncer de cérvix, era necesario evaluar 
ensayos aleatorizados controlados longitudinales, en la búsqueda comple-
mentaria este fue nuestro criterio de inclusión (17, 22-24). Además este tam-
bién es el tipo de estudios que se recomienda realizar para la implantación 
de una nueva prueba de cribado (4, 5). 

También acotamos los criterios de inclusión en cuanto al tipo de inter-
vención: nuevas técnicas de citología (excluida la de Papanicolaou) y técni-
cas de detección de HPV utilizadas como pruebas de cribado, ya que este era 
el objetivo de nuestro trabajo. No hemos analizado otras pruebas como la 
inspección visual o la colposcopia, ya que su uso se ha propuesto para países 
sin infraestructura de laboratorios para la interpretación de los frotis (16), y 
no se corresponde con la realidad de nuestro país.

En cuanto a la población, nos centramos en mujeres de la población 
general sometidas a pruebas de cribado de cáncer de cérvix, dentro de los 
grupos de edad más habituales (no se recogieron datos de cribado en grupos 
especiales como adolescentes o ancianas, en grupos de riesgo más elevado 
como portadoras de VIH, inmunodeprimidas…). Tampoco se incluyeron es-
tudios sobre el uso de las pruebas en el seguimiento de mujeres con una 
prueba de cribado inicial positiva. 

En cuanto al idioma se incluyeron artículos publicados en castellano, 
inglés, francés, italiano y portugués, aunque fi nalmente sólo se encontraron 
estudios en inglés y francés. 

5.2. Sobre la selección y la lectura crítica
Como ya se ha comentado en el apartado de metodología, la selección de 
los artículos se ha realizado de forma independiente por dos revisores, así 
como la lectura crítica y la valoración de la calidad de los estudios. Como 
regla general, los documentos metodológicos de revisiones sistemáticas re-
comiendan que al menos dos revisores realicen la extracción de datos y eva-
lúen la información que puede afectar a la interpretación de resultados (27, 
28). Para evaluar la calidad de las revisiones se utilizó la tabla de criterios 
de calidad elaborada para el informe previo de avalia-t (1). En el proceso de 
revisión de la documentación científi ca en ningún momento se han ocultado 
los datos de identifi cación de los autores de los trabajos, instituciones, revista 
en que se ha publicado, etc. 
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5.3. Sobre los resultados 
Cuando se planteó realizar este informe se propuso como objetivo evaluar 
la efectividad de las técnicas emergentes de detección precoz del cáncer de 
cérvix, ya que en el informe previo se apuntaba que la investigación avanza-
ba a ritmo considerable y podrían producirse cambios signifi cativos en breve 
plazo de tiempo (1). 

El objetivo de este informe no es evaluar la posible implantación o no 
de un programa organizado de cribado en nuestro país, aunque la mayor 
efectividad del cribado se consigue a través de programas poblacionales or-
ganizados (4, 5). Para ello habría que evaluar aspectos del cribado relacio-
nados con la enfermedad, como si es un problema de salud importante en 
nuestro entorno, con una de las tasas de incidencia y mortalidad más bajas 
de Europa (11) y con el propio programa, ya que se recomienda la implan-
tación del cribado dentro de programas bien organizados, que garanticen 
la equidad en el acceso a todas las mujeres, y que aseguren la calidad de 
todo el proceso de cribado, desde su inicio con la prueba de cribado hasta 
el tratamiento de los casos detectados (5). En España el cribado es mayori-
tariamente oportunista (8). Según los responsables sanitarios, se realiza un 
elevado número de citologías, la mayor parte en mujeres jóvenes, mientras 
que en mujeres mayores y de nivel socioeconómico más bajo la frecuencia 
es menor. Por ello sería conveniente realizarlas en programas organizados, 
que permitan mejorar la cobertura y garantizar la calidad de las actividades 
de cribado (29). 

En el estudio no nos planteamos hacer análisis de coste-efectividad de 
las pruebas de cribado, aunque es un factor importante a la hora de deci-
dir la utilización de una u otra prueba de cribado. Como muchas revisiones 
aportaban análisis de coste-efectividad, hemos hecho un resumen de la mis-
ma, pero no hemos realizado una búsqueda sistemática ni exhaustiva de los 
estudios de coste-efectividad. 

La prueba de Papanicolaou convencional todavía es el único método 
que ha demostrado su efectividad para reducir la incidencia y la mortalidad 
debida al cáncer de cérvix (4), pero en diversos estudios se comprobó que 
tiene una sensibilidad muy baja, lo que implica una importante tasa de falsos 
negativos (30). Los resultados falsos negativos suponen un efecto negativo 
de un cribado, e incluso puede tener implicaciones legales, por el retraso 
diagnóstico al tener un resultado negativo en la prueba (31). La mayor parte 
de los resultados falsos negativos se producen por errores en la toma de 
muestra y un tercio por errores en las interpretaciones del frotis (16). Ello 
ha hecho que se estudie el uso de otras técnicas para mejorar su efectividad 
para encontrar lesiones precancerosas: la citología líquida, la lectura auto-
matizada y las pruebas de detección precoz del HPV. 
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Hemos evaluado dos revisiones que comparaban la citología líquida 
con la convencional como prueba de cribado. Atendiendo a resultados indi-
rectos de sensibilidad y especifi cidad, la citología en fase líquida ha demos-
trado una especifi cidad similar a la citología convencional y una mayor sen-
sibilidad, con reducción del número de falsos negativos, frotis inadecuados y 
tiempo de lectura de las muestras (17, 21). Sin embargo, aun no hay eviden-
cia sufi ciente de que contribuya a reducir la incidencia y la mortalidad por 
este cáncer, debido al diseño de los estudios analizados en ambas revisiones 
(split-sample y cohortes) y a la falta de ensayos clínicos aleatorizados longi-
tudinales, aunque en la revisión de Karnon se recoge que es muy probable 
que su comportamiento sea el mismo que el de la citología de Papanicolaou 
(17). Una de las limitaciones de los estudios que encontraron en ambas re-
visiones es que el cálculo de la sensibilidad y especifi cidad no es real, ante 
la imposibilidad de hacer la prueba diagnóstica de referencia (colposcopia/
biopsia) a todas las mujeres con pruebas de cribado negativo. De esta forma 
se produce un sesgo, denominado de verifi cación, que consiste en asumir 
que todas las mujeres con pruebas negativas no tienen lesiones, con lo que 
se sobrestima la sensibilidad real. Para corregir el sesgo de verifi cación se 
recomienda la realización de la prueba de referencia (gold standard) a un 
porcentaje de mujeres con pruebas negativas (un 10%) o una estimación 
matemática de los falsos negativos (23). 

En los estudios de coste-efectividad los dos concluían que la citología 
líquida era más coste-efectiva que la convencional con un intervalo entre 
pruebas de cribado de tres años (17). Sin embargo, estos resultados se deben 
tomar con precaución porque la situación no es totalmente reproducible en 
España, con una incidencia muy baja de la enfermedad. 

Los mismos autores de las revisiones concluían que, ya que la efectivi-
dad de un programa de cribado no depende sólo de la prueba de clasifi ca-
ción, habría que comparar la efectividad (y coste-efectividad) de la citología 
líquida frente a la implantación de medidas que fomentaran la participación 
de grupos de mujeres con tasas de participación más bajas, manteniendo la 
citología convencional (17). 

En cualquier caso esta técnica ha comenzado a implantarse en muchos 
programas como técnica de cribado. Así la NICE la recomienda como prue-
ba de cribado en los programas de Inglaterra y Gales (32). 

En la actualización no se encontraron resultados de ensayos clínicos 
longitudinales para evaluar la efectividad real de la citología líquida y su 
efecto sobre la incidencia y mortalidad por cáncer de cérvix. 

En cuanto a la utilización de la citología automatizada en lugar de la 
convencional no se ha encontrado evidencia sufi ciente de su efectividad. 
Esta técnica se planteó como una alternativa para reducir los errores de 

ca ́ncer_OK.indd   255ca ́ncer_OK.indd   255 4/9/08   10:16:514/9/08   10:16:51



256 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

lectura de los frotis. Evaluamos dos revisiones sistemáticas. La revisión de 
la MSAC (18) era una actualización de dos revisiones previas y tenía unos 
criterios de inclusión tan rigurosos que no encontró ningún estudio prima-
rio y concluía que no se podían calcular la sensibilidad y especifi cidad de la 
lectura automatizada frente a la manual. Esta técnica podría resultar útil 
en el re-screening de muestras, como método de control de falsos negativos. 
Aunque tampoco existe evidencia sufi ciente en este sentido. Además, de los 
tres sistemas de lectura automatizada implantados, dos ya están retirados 
del mercado. 

El test de detección de HPV también plantea mucha incertidumbre en 
cuanto a su efectividad como prueba de cribado. El diseño de los estudios 
primarios encontrados eran mayoritariamente transversal, además no todos 
utilizaban la misma prueba de detección de HPV, aunque la mayor parte de 
los estudios utilizaban CH2. La prueba de confi rmación no se realizaba en 
las mujeres con resultados negativos de las pruebas de cribado. En la revi-
sión de ANAES (23) clasifi caron los estudios primarios en función de que 
corrigieran el sesgo de verifi cación de alguna forma. 

El hecho de que las pruebas de HPV sean menos específi cas que la 
citología llevaría a un aumento de resultados falsos positivos, con todos los 
efectos negativos que conlleva: ansiedad en la mujer, aumento del número 
de pruebas de confi rmación, con el consiguiente aumento del gasto. 

Su uso como prueba única no se recomienda en ninguno de los trabajos 
evaluados y en cuanto a su uso combinado con la citología plantea muchas 
dudas en cuanto a la población diana (mujeres mayores de 30 años) y el in-
tervalo entre pruebas de cribado. Cuzick et al. (25) proponen como prueba 
de cribado el uso de un test de HPV (por ser más sensible) seguido de una 
citología (más específi ca) en los casos de resultado positivo de HPV. Según 
este trabajo, esta combinación permitiría aumentar los intervalos entre cada 
cribado. Koliopoulos et al. (24) también comentan que debido a su elevado 
VPN (cercano al 100%) y, teniendo en cuenta que un período de dos años 
sin enfermedad tras una citología negativa equivalen a cinco años sin en-
fermedad tras una prueba de detección de HPV negativa, el intervalo entre 
cribados podría alargarse, con la consiguiente reducción de gastos (24). Sin 
embargo en el informe de ANAES resalta que no hay ningún estudio sobre 
la combinación de pruebas de HPV y citología con distintos intervalos entre 
las pruebas (23).

En cualquier caso, en estos momentos hay por lo menos 7 ECA en 
marcha (Suecia, Holanda, Reino Unido, Italia, Finlandia, Canadá e India) 
(24) y sería prudente esperar a tener resultados de estos estudios, ya que 
pueden clarifi car el papel de esta tecnología en un plazo razonablemente 
corto, y permitirán hacer recomendaciones del uso de la prueba de detec-
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ción de HPV como prueba de cribado. Algunos de estos ensayos preveen 
tener resultados de seguimiento a partir del 2007 (33).

La introducción de una nueva técnica de cribado puede producir un 
impacto en cuanto a la mejoría de calidad de vida, satisfacción de las usua-
rias e impacto psicosocial. Así la detección del HPV tendría como benefi cio 
la disminución del riesgo de desarrollar un cáncer de cérvix, pero tendría 
efectos negativos, como la ansiedad por recibir un resultado falso positivo 
(al tener menor especifi cidad que la citología). El hecho de que la infección 
por HPV sea una infección de transmisión sexual puede tener un impacto 
en la aceptabilidad de la prueba por parte de las mujeres. Las consecuencias 
psicológicas de la introducción dentro de un programa de cribado de la de-
tección de un virus oncogénico, que se transmite por vía sexual, y para el que 
no hay tratamiento no han sido estudiadas (23).

Tampoco podemos olvidar el impacto de la posible introducción de 
una vacuna frente al HPV en el calendario vacunal, que podría hacer cam-
biar las estrategias de cribado (20). Sin embargo existen muchos aspectos 
que deben analizarse en profundidad, como la baja incidencia de cáncer de 
cérvix en nuestro medio, el escaso conocimiento sobre la prevalencia de los 
distintos tipos de HPV en España, la efi cacia de la vacuna circunscrita a los 
tipos de HPV incluidos en la misma, los costes elevados de la vacuna, la ne-
cesidad de mantener. En cualquier caso, esta es una cuestión tan compleja 
que sería necesaria la realización de un informe de evaluación y un estudio 
de coste-efectividad sobre la repercusión de la introducción de un programa 
de vacunación frente al HPV en nuestro medio. 

6. Conclusiones y recomendaciones
La citología convencional sigue siendo el único método de cribado que ha 
demostrado una reducción de la incidencia y de la mortalidad por cáncer de 
cérvix. 

Existe evidencia sufi ciente de la efectividad de la citología líquida para 
sustituir a la citología convencional en el cribado, aunque todavía no existe 
evidencia de que reduzca la incidencia y mortalidad por cáncer de cérvix. 

La combinación de pruebas de detección de HPV y citología también 
podría ser efectiva, aunque persisten dudas sobre su coste-efectividad y su 
efecto en la reducción de la incidencia y mortalidad por cáncer de cérvix, 
que podrán analizarse con los resultados de los ensayos que se están reali-
zando en la actualidad.

Los programas poblacionales organizados de cribado de cáncer de cér-
vix son más efectivos que los programas oportunistas. Se recomienda hacer 
un estudio que permita hacer estimaciones reales de los costes de cada una 
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de las técnicas de cribado posibles, de la prevalencia de la enfermedad en 
España y del coste del cribado oportunista para poder realizar análisis de 
modelización matemática de coste-efectividad para evaluar la introducción 
de un programa poblacional organizado de cribado de cáncer de cérvix.

Se recomienda la realización de un informe de evaluación y un estudio 
de coste-efectividad sobre la repercusión de la introducción de un programa 
de vacunación frente al HPV en nuestro medio. 

Se recomienda la actualización de este documento en el plazo de tres 
años, cuando ya se podrán evaluar resultados de varios ensayos longitudina-
les en marcha en la actualidad.
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8. Glosario
Sensibilidad es la capacidad de una prueba para detectar la enfermedad, 
es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en una 
prueba diagnóstica un resultado positivo. La fórmula para calcularla es: 

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

Especifi cidad probabilidad de que una prueba clasifi que correctamen-
te a una persona sana, es decir, la probabilidad de que para un sujeto sano 
se obtenga en una prueba diagnóstica un resultado negativo. La fórmula de 
la especifi cidad:

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

Estudios de muestra dividida (o split-sample) a partir de una sola toma 
de muestra se realiza la lectura con dos técnicas diferentes y se comparan 
sus resultados. Este tipo de resultados tienen el inconveniente de que no 
permiten calcular sensibilidad, especifi cidad o valores predictivos, ya que no 
cuenta con una prueba de referencia para comparar los resultados. 
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9. Anexos
9.1. Anexo1: Estrategia de búsqueda
A.1. Estrategia inicial de búsqueda
Este documento ha tomado como punto de partida un informe previo de 
la Axencia de Avaliación de Tecnoloxías Sanitarias de Galicia: Cribado de 
cáncer de cérvix. Métodos convencionales y nuevos métodos. Revisión de la 
evidencia para su posible implantación en Galicia. Santiago de Compostela: 
Servicio Galego de Saúde. Axencia de Avaliación de Tecnoloxías Sanitarias, 
avalia-t; 2002. Informes de evaluación: INF2002/01.

 La estrategia de búsqueda aquí planteada pretende ser una actua-
lización de los anteriores contenidos, de 2000, fecha de fi nalización de la 
búsqueda del anterior informe hasta la actualidad, noviembre de 2006, con 
el fi n de conocer nuevos documentos publicados.

 La revisión bibliográfi ca se ha realizado con una estrategia de bús-
queda específi ca, en las siguientes bases de datos:

• Bases de datos especializadas en revisiones sistemáticas

− Cochrane Library Plus 

(“Mass Screening”[MeSH] OR “detection”[Title] OR “scree-
ning/diagnostic”[Title] OR “screening/prevention”[Title]) AND 
(“Uterine cervical neoplasms” [mEsh] OR Cervi*[Title])

− Base de datos del NHS Centre for Reviews and Dissemination. 
En ella se incluyen las bases de datos HTA (Health Technology 
Assessment) que contiene informes de evaluación, DARE (Da-
tabase of Abstracts of Reviews of Effectiveness) que contienen 
revisiones de efectividad y la NHSEED (Economic Evaluation 
Database) con documentos de evaluación económica.

(“Mass Screening”[MeSH] OR “detection”[Title] OR 
“screen*”[Title]) AND (“Uterine Cervical Neoplasms” [mEsh] 
OR Cervi*[Title]) 

• Bases de datos específi cas de GPC:

− Tripdatabase: en ellas se recogen guías de medicina basada en la 
evidencia. National Guideline Clearinghouse, NeLH Guidelines 
Finder, etc. organizadas en tres áreas geográfi cas: norteamerica-
nas, europeas y otras.

(“Screening” OR “detection”[Title]) AND (Cervical [Title] OR 
Cervi*[Title])

− Organizaciones que desarrollan GPC y centros que las recopilan 
(no incluidas en el apartado anterior).
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(“Screening” OR “detection”[Title]) AND (Cervical [Title] OR 
Cervi*[Title])

− Buscadores especializados en este tipo de documentos: Pubgle.

• Bases de datos generales:

La estrategia empleada en estas bases de datos: Medline, Embase. isi 
Wok, internacional Pharmaceutical Abstracts (IPA), ha sido la misma, y que 
presentamos a continuación

− MEDLINE

(“Mass Screening”[MeSH] OR “detect*[Title] OR 
“screen*”[Title]]) AND (“Cervix Uteri”[MeSH] OR 
“cervi*”[Title]) 

Limit to: review, metanalysis, guidelines, consensus development 
conference

And “systematic reviews” (a través de la opción del clinical que-
ries)

2002-2006

− EMBASE

[(screen*:ti) OR (detect*:ti ) OR (‘screening’/exp OR ‘scree-
ning’) ] AND (‘uterine cervix cancer’/exp OR ‘uterine cervix 
cancer’) OR cervi*:ti 

Limit to: review, “systematic reviews”, metanalysis, guidelines, 
consensus development conference, short survey

2002-2006

− ISI WOK

[(screen*:ti) OR (detect*:ti ) AND cervi*:ti 

Limit to: review,

2002-2006

Publication Date from 2000/01/01 to 2006/11/01

• Bases de datos y repositorios de proyectos de investigación en cur-
so: clinicaltrials.gov, centerwatch y HSPROJ.

• Buscadores generales:

 De modo adicional se ha recogido información general localizada a 
través de buscadores generales como el GOOGLE académico.

 El resultado de todas estas búsquedas fue volcado en el gestor de 
referencias bibliográfi cas Endnote, con el fi n de eliminar los duplicados de 
cada una de estas búsquedas.
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A.2. Estrategia de la busqueda adicional
La estrategia de búsqueda aquí planteada pretende buscar estudios prima-
rios (ensayos clínicos aleatorizados) sobre las nuevas técnicas de cribado 
posteriores a las últimas revisiones analizadas.

 A.2.1. Citología líquida
• Bases de datos generales: 

− MEDLINE

#1 “Cervix Uteri”[MeSH] OR “Cervical Intraepithelial 
Neoplasia”[MeSH] OR “Uterine Cervical Dysplasia”[MeSH] 
OR “cervi*”[Title] 

#2 “Mass Screening”[MeSH] OR SCREEN* OR Cytodiagnosis 
OR “Cervical screening” 

#3 (fl uid based) OR Thinlayer OR (Thin Layer*) OR Thinprep* 
OR (Thin Prep) OR Monolayer OR (Mono layer*) OR Liquid* 
OR Liquid* OR Cytyc OR Cytorich OR (Cyto rich) OR (Auto-
cyte Prep)

#4 (#1 AND #2 AND #3)

Limit to:

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
from 2002 to 2007, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years

Female

Cohort Studies”[MeSH], Clinical Trial, Clinical Conference, “Cli-
nical Trial, Phase I”, “Clinical Trial, Phase II”, “Clinical Trial, Pha-
se III”, “Clinical Trial, Phase IV”, Controlled Clinical Trial

− EMBASE

#1 “Uterine cervix cytology”/exp OR “ Uterine cervix cancer”/
exp OR 

#2’mass screening’/exp OR Screen OR cytodiagnosis OR (cervi-
cal screening)

#3 (fl uid based) OR Thinlayer OR Thinprep* OR (Thin Prep) 
OR (Thin Layer*) OR Monolayer OR (Mono layer*) OR Li-
quid* OR Liquid* OR Cytyc OR Cytorich OR (Cyto rich) OR 
(Autocyte Prep)
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#4 ‘cohort analysis’/exP OR ‘clinical trial’/exp

#5 (#1 AND #2 AND #3 AND #4)

Limit to: 

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
from 2002 to 2007, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years

Female

Exclusión de artículos de opinión

− ISI WOK

#1 (Cervix OR Cervic*) 

#2 SCREEN*

#3 (fl uid based) OR Thinlayer OR (Thin Layer*) OR Thinprep* 
OR (Thin Prep) OR  Monolayer OR (Mono layer*) OR Liquid* 
OR Liquid* OR Cytyc OR Cytorich OR (Cyto rich) OR (Auto-
cyte Prep)

#4 trial* OR BLIND* OR RANDOM* OR COHORT* 

Limit to: English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publica-
tion Date from 2002 to 2006, Humans

• Bases de datos y repositorios de proyectos de investigación en cur-
so: Clinicaltrials.gov, centerwatch, HSPROJ, etc.

• Buscadores generales. De modo adicional se recogió información 
general localizada a través de buscadores generales como Google 
académico.  

 A.2.2. Citología automatizada
La revisión bibliográfi ca se ha realizado con una estrategia de búsqueda es-
pecífi ca, en las siguientes bases de datos:

• Bases de datos generales:

− MEDLINE

#1 “Cervix Uteri”[MeSH] OR “Cervical Intraepithelial 
Neoplasia”[MeSH] OR “Uterine Cervical Dysplasia”[MeSH] 
OR “cervi*”[TitlE] OR “vaginal smears [MeSH] OR 
“Cytodiagnosis”[MeSH] OR “Cytological Techniques”[MeSH] 
OR (Cytol*screen*) OR cytopath*[Tw]  
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#2 autocpap OR papnet [Tw] OR focalpoint [Tw] OR le-
ytas [Tw] OR autocyte screen [tw] OR  automated cytol*[Tw] 
OR automated screen*[Tw] OR “Autoanalysis”[MeSH] OR 
“Automation”[MeSH] OR “Cytophotometry”[MeSH] OR 
“Image Cytometry”[MeSH] OR “Diagnostic Imaging”[MeSH] 
OR “Diagnosis, Computer-Assisted”[MeSH] OR “Image Pro-
cessing, Computer-Assisted”[MeSH] OR “Neural Networks 
(Computer)”[MeSH]

#3 (#1 AND #2)

Limit to:

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
from 2002 to 2006, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years

Female

− EMBASE

#1 “Uterine cervix cytology”/exp OR “Uterine cervix cancer”/
exp or “CERVI*:TI

#2 ‘autoanalysis’/ex OR Automation”/Exp OR “Cytophotome-
try”/exp OR ‘diagnostic imaging’/exp 

#3 autocpap OR papnet OR focalpoint OR leytas OR (autocyte 
screen) OR (automated cytol*) OR (automated screen*)

#4 ‘clinical trial’/exp’cohort analysis’/exp

Limit to: 

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
from 2002 to 2006, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years, Female

− ISI WOK

#1 (Cervix OR Cervic*)

#2 autocpap OR papnet OR focalpoint OR leytas OR (autocyte 
screen) OR  (automated cytol*) OR Autoanalys* OR Automat* 
OR COMPUTER*

#3 (trial* OR BLIND* OR RANDOM* OR COHORT*)

Limit to: English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publica-
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tion Date from 2002 to 2006, Humans

Exclusión de artículos de opinión

 A.2.3. Test de detección de HPV
• Bases de datos generales: 

− MEDLINE

#1 “Cervix Uteri”[MeSH] OR “Cervical Intraepithelial 
Neoplasia”[MeSH] OR “Uterine Cervical Dysplasia”[MeSH] 
OR “cervi*”[TitlE] 

#2 “Mass Screening”[MeSH] OR SCREEN* OR Cytodiagnosis 
OR “Cervical screening” 

#3 (“HPV test” OR “hibrid capture” OR “PCR” OR “HPV Tes-
ting”)   

#4 (#1 AND #2 AND #3)

Limit to: English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publica-
tion Date from 2006 to 2007, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years, All Adult: 19+ years

Female

Cohort Studies”[MeSH], Clinical Trial, Clinical Conference, “Cli-
nical Trial, Phase I”, “Clinical Trial, Phase II”, “Clinical Trial, Pha-
se III”, “Clinical Trial, Phase IV”, Controlled Clinical Trial,

− EMBASE

#1 “Uterine cervix cytology”/exp OR “Uterine cervix cancer”/
exp OR CERVI*:TI

#2’mass screening’/exp OR SCREEN OR cytodiagnosis OR 
(cervical screening)

#3(“HPV test” OR “hibrid capture” OR “PCR” OR “HPV Tes-
ting”)   

Limit to:

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
2006, Humans

Adult: 19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + 
Aged: 45+ years

Female

‘cohort analysis’/exP OR ‘clinical trial’/exp
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− ISI

#1 (Cervix OR Cervic*) AND Screen* AND (HPV  OR (hibrid 
capture) OR PCR) 

#2 trial* OR Blind* OR Random* OR Cohort* 

Limit to:

English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Publication Date 
from 2006 to 2006, Humans

• Bases de datos de ámbito nacional, como el IME y el IBECS

(Cervix OR Cervic*) AND Screen* AND (vph)

9.2. Anexo 2: Artículos incluidos
 Karnon J, Peters J, Platt J, Chilcott J, McGoogan E, N B. Liquid-

based cytology in cervical screening: an updated rapid and systema-
tic review and economic analysis. [Internet]. Health Technol Assess 
2004;8(20). [Citado 16 Diciembre 2006]. Disponible en: http://www.
htaweb.nhs.uk/fullmono/mon820.pdf.

 Noorani H Z, Brown A, Skidmore B, E. SGC. Liquid-based cytolo-
gy and human papillomavirus testing in cervical cancer screening. 
[Internet] Ottawa: Canadian Coordinating Offi ce for Health Tech-
nology Assessment (CCOHTA). 2003. [Citado 16 Diciembre 2006] 
Disponible en:

 http://www.cadth.ca/media/pdf/197_cervical_cancer_tr_e.pdf

 Medical Services Advisory Committee. Computed-assisted image 
analysis for cervical screening. Canberra: Medical Services Advisory 
Committee;[Internet] 2003. [Citado 16 Diciembre 2006] Disponible 
en: http://www.health.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/
ref12c-1/$FILE/msacref12c.pdf

 MSAC. Computed-assisted image analysis for cervical screening. 
Canberra: Medical Services Advisory Committee (MSAC); Mayo 
2003.

 Willis BH, Barton P, Pearmain P, Bryan S, Hyde C. Cervical scree-
ning programmes: can automation help? Evidence from systematic 
reviews, an economic analysis and a simulation modelling exercise 
applied to the UK. [Internet]. Health Technol Assess 2005;9(13). 
[citado 16 Diciembre 2006]. Disponible en: http://www.hta.nhsweb.
nhs.uk/fullmono/mon913.pdf.
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 Agence Nationale d’accreditationet d’evaluation en santé 
(ANAES). Évaluation de l’intérêt de la recherche des papilloma-
virus humains (HPV) dans le déspistage des lésions précancéreuses 
et cancéreuses du col de l’uterus. [Internet]. Saint-Denis La Plaine: 
ANAES; mai 20004. [citado 6 Marzo 2007]. Disponible en:  

 http:// www.anaes.fr.

 Koliopoulos G, Arbyn M, Martin-Hirsch P, Kyrgiou M, Prendiville 
W, Paraskevaidis E. Diagnostic accuracy of human papillomavirus 
testing in primary cervical screening: A systematic review and meta-
analysis of non-randomized studies. Gynecol Onco.l 2007; 104:232-
246. Publicación electrónica 3 nov 2006.

 Cuzick J, Clavel C, Petry KU, Meijer CJ, Hoyer H, Ratnam S, et 
al. Overview of the European and North American studies on 
HPV testing in primary cervical cancer screening. Int J Cancer. 
2006;119(5):1095-101.

9.3. Anexo 3: Artículos excluidos de la revisión
Búsqueda inicial

Artículos excluidos Causas de exclusión

Wiwanitkit V. Screening for cervical cancer, results from 
Thailand. Asian Pac J Cancer Prev. 2006;7(2):329-30

Sólo incluye citología convencional

Castellsagué X, Diaz M, de Sanjose S, Munoz N, Herrero 
R, Franceschi S, et al. Worldwide human papillomavirus 
etiology of cervical adenocarcinoma and its cofactors: 
implications for screening and prevention. J Natl Cancer Inst. 
2006;98(5):303-15

Revisión narrativa

Stein K, Lewendon G, Jenkins R, Davis C. Improving uptake 
of cervical cancer screening in women with prolonged 
history of non-attendance for screening: a randomized trial of 
enhanced invitation metods. J Med Screen. 2005;12(4):185-9

Ensayo sobre cómo mejorar la 
participación

Pinto AP, Guedes GB, Tuon FF, Maia HF, Collaco 
LM. Cervical cancer screening program of Parana: 
cytohistological correlation results after fi ve years. Diagn 
Cytopathol. 2005;33(4):279

Sólo incluye citología convencional

Holmes J, Hemmett L, Garfi eld S. The cost-effectiveness of 
human papillomavirus screening for cervical cancer. A review 
of recent modelling studies. Eur J Health Econ. 2005;6(1):30-7

Análisis de coste-efectividad

Bentz JS. Liquid-based cytology for cervical cancer 
screening. Expert Rev Mol Diagn. 2005;5(6):857-871

Descripción de las técnicas. Confl icto 
de interés 

Novoa Vazquez RM. Análisis de coste-efectividad del 
programa de detección sistemática del cácer cervical en 
la región del Algarbe, Portugal. Rev Esp Salud Publica. 
2004;78(3):341-53

Análisis de coste-efectividad
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Guido R. Guidelines for screening and treatment of cervical 
disease in the adolescent. J Pediatr  Adolesc Gynecol. 
2004;17(5):303-11

Revisión narrativa

Goldie SJ, Kim JJ, Wright TC. Cost-effectiveness of human 
papillomavirus DNA testing for cervical cancer screening 
in women aged 30 years or more. Obstet Gynecol. 
2004;103(4):619-31.

Análisis de coste-efectividad

Arbyn M, Buntinx F, Van Ranst M, Paraskevaidis E, Martin-
Hirsch P, Dillner J. Virologic versus cytologic triage of women 
with equivocal Pap smears: a meta-analysis of the accuracy 
to detect high-grade intraepithelial neoplasia. J Natl Cancer 
Inst. 2004;96(4):280-93.

En el cribado primario, clasifi can 
mujeres con lesiones previas (triage)

Lorincz AT, Richart RM. Human papillomavirus DNA testing 
as an adjunct to cytology in cervical screening programs. 
Arch Pathol Lab Med. 2003;127(8):959-68

Revisión no sistemática. No se 
describe la búsqueda, no enuncian los 
criterios de inclusión y exclusión...

Lorincz AT. Screening for cervical cancer: new alternatives 
and research. Salud Publica Mex. 2003;45 Suppl 3:S376-87

Revisión narrativa

Gafi rikin L, Lauterbach M, Blumenthal PD. Performance 
of visual inspection with acetic acid for cervical cancer 
screening: A qualitative summary of evidence to date. 
Obstetrical and Gynecology. 2003;58(8):543-50

Método de cribado no incluido en el 
informe (inspección visual)

Felix JC. The science behind the effectiveness of in vivo 
screening. Am J Obstet and Gynecol 2003;188(3 SUPPL. 
3):S8-S12

Revisión narrativa

ACOG Practice Bulletin: clinical management guidelines 
for obstetrician-gynecologists. Number 45, August 2003. 
Cervical cytology screening (replaces committee opinion 152, 
March 1995). Obstet Gynecol. 2003;102(2):417-27.

Guía clínica, no evalúa las nuevas 
técnicas de cribado, evalúa el cribado 
en su conjunto 

Wright TC, Jr., Denny L, Kuhn L, Goldie S. Use of visual 
screening methods for cervical cancer screening. Obstet 
Gynecol Clin North Am. 2002;29(4):701-34

Método de cribado no incluido en el 
informe (inspección visual) 

van den Akker-van Marle ME, van Ballegooijen M, van 
Oortmarssen GJ, Boer R, Habbema JD. Cost-effectiveness 
of cervical cancer screening: comparison of screening 
policies. J Natl Cancer Inst. 2002;94(3):193-204.

Análisis de coste-efectividad

Saslow D, Runowicz CD, Solomon D, Moscicki AB, Smith 
RA, Eyre HJ, et al. American Cancer Society guideline for the 
early detection of cervical neoplasia and cancer. CA Cancer J 
Clin. 2002;52(6):342-62

Es una GPC en la que no se describe 
la búsqueda, no enuncian los criterios 
de inclusión y exclusión...

Committee HTA. Screening for cervical cancer: recent 
advances.[Internet] Minnesota: Health Technology 
Advisory Committee (HTAC); 2002. [Citado 6 Febrero 
2007]. Disponible en: http://www.health.state.mn.us/htac/
papupdate.htm

Revisión narrativa

Bosch FX, de Sanjose S. Human papillomavirus in cervical 
cancer. Curr Oncol Rep. 2002;4(2):175-83

Revisión narrativa
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Búsqueda complementaria (ensayos clínicos)

Test de detección de HPV

Anttila A, Hakama M, Kotaniemi-Talonen L, Nieminen P. 
Alternative technologies in cervical cancer screening: a 
randomised evaluation trial. BMC Public Health. 2006;6

Descripción del diseño del ECA

Cotton SC, Sharp L, Little J, Duncan I, Alexander L, 
Cruickshank ME, et al. Trial of management of borderline and 
other low-grade abnormal smears (TOMBOLA): Trial design. 
Contemp Clin Trials. 2006;27(5):449-471

Descripción del diseño del ECA

Ronco G, Segnan N, Giorgi-Rossi P, Zappa M, Casadei 
GP, Carozzi F, Dalla Palma P, Del Mistro A, et al. Human 
papillomavirus testing and liquid-based cytology: results 
at recruitment from the new technologies for cervical 
cancer randomised controlled trial. J Natl Cancer Inst. 
2006;98(11):765-74.

Resultados iniciales (transversales) de 
un ECA longitudinal

Ronco G, Giorgi-Rossi P, Carozzi F, Dalla Palma P, Del 
Mistro A, De Marco L, et al. Human papillomavirus 
testing and liquid-based cytology in primary screening of 
women younger than 35 years: results at recruitment for a 
randomised controlled trial. Lancet Oncol. 2006;7(7):547-555

Resultados iniciales (transversales) 
de un ECA longitudinal. Sólo mujeres 
menores de 35 años

Citología en fase líquida

Taylor S, Kuhn L, Dupree W, Denny L, De Souza M, Wright 
Jr TC. Direct comparison of liquid-based and conventional 
cytology in a South African screening trial. Int J Cancer. 
2006;118(4):957-962.

En el cribado primario, clasifi can 
mujeres con lesiones previas (triage)

Sharma A, Menon U. Screening for gynaecological cancers. 
European Journal of Surg. Oncol. 2006;32(8):818-824

Revisión narrativa

Ronco G, Giorgi-Rossi P, Carozzi F, Dalla Palma P, Del 
Mistro A, De Marco L, et al. Human papillomavirus 
testing and liquid-based cytology in primary screening of 
women younger than 35 years: results at recruitment for a 
randomised controlled trial. Lancet Oncol. 2006;7(7):547-55

Resultados iniciales (transversales) 
de un ECA longitudinal. Sólo incluyen 
mujeres menores de 35 años

Duggan MA, Khalil M, Brasher PMA, Nation JG. Comparative 
study of the ThinPrep Pap test and conventional cytology 
results in a Canadian cohort. Cytopathology. 2006;17(2):73-81

Estudio de cohortes

Berkhof J, de Bruijne MC, Zielinski GD, Bulkmans NW, 
Rozendaal L, Snijders PJ, et al. Evaluation of cervical 
screening strategies with adjunct high-risk human 
papillomavirus testing for women with borderline or mild 
dyskaryosis. Int J Cancer. 2006;118(7):1759-68

En el cribado primario, clasifi can a 
mujeres con lesiones previas 

Syrjanen K, Naud P, Derchain S, Roteli-Martins C, Longatto-
Filho A, Tatti S, et al. Comparing PAP smear cytology, aided 
visual inspection, screening colposcopy, cervicography and 
HPV testing as optional screening tools in Latin America. 
Study design and baseline data of the LAMS study. 
Anticancer Res. 2005;25(5):3469-80

Estudio de cohortes
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Longatto-Filho A, Maeda MY, Erzen M, Branca M, Roteli-
Martins C, Naud P, et al. Conventional Pap smear and liquid-
based cytology as screening tools in low-resource settings 
in Latin America: experience of the Latin American screening 
study. Acta Cytol. 2005;49(5):500-6

Estudio de cohortes

Sherlaw-Johnson C, Philips Z. An evaluation of liquid-
based cytology and human papillomavirus testing within 
the UK cervical cancer screening programme. Br J Cancer. 
2004;91(1):84-91

Estudio de coste-efectividad

Schorge JO, Saboorian MH, Hynan L, Ashfaq R. ThinPrep 
detection of cervical and endometrial adenocarcinoma - A 
retrospective cohort study. Cancer. 2002;96(6):338-343

Estudio de cohortes 

Citología automatizada

Nieminen P, Vuorma S, Viikki M, Hakama M, Anttila 
A. Comparison of HPV test versus conventional and 
automation-assisted Pap screening as potential screening 
tools for preventing cervical cancer. Bjog-an Int J Obstet and 
Gynaecol. 2004;111(8):842-848.

El método utilizado para el cribado 
ya no está comercializado. No hacían 
cribado de rutina, se le hacía a 
población de alto riesgo

Biscotti CV, Dawson AE, Dziura B, Galup L, Darragh T, 
Rahemtulla A, et al. Assisted primary screening using the 
automated ThinPrep Imaging System. Am J Clin Pathol. 
2005;123(2):281-287

Datos de laboratorios de anatomía 
patólogica (cribado y seguimiento). 
Y la técnica utilizada ya no está 
comercializada

Nijhuis ER, Reesink-Peters N, Wisman GBA, Nijman HW, 
van Zanden J, Volders H, et al. An overview of innovative 
techniques to improve cervical cancer screening. Cell Oncol. 
2006;28(5-6):233-246.

Revisión narrativa

Nieminen P, Kotaniemi L, Hakama M, Tarkkanen J, 
Martikainen J, Toivonen T, et al. A randomised public-health 
trial on automation-assisted screening for cervical cancer in 
Finland: Performance with 470,000 invitations. Int J Cancer. 
2005;115(2):307-311.

El método utilizado para el cribado ya 
no está comercializado

Irwig L, Macaskill P, Farnsworth A, Wright RG, McCool J, 
Barratt A, et al. A randomized crossover trial of PAPNET for 
primary cervical screening. J Clin Epidemiol. 2004;57(1):75-81.

No ECA

Estudio  transversal

Kardos TF. The FocalPoint system: FocalPoint slide profi ler 
and FocalPoint GS. Cancer. 2004;102(6):334-339.

Revisión narrativa de la técnica
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Lista de abreviaturas
 AGUS:  Atypical Glandular Cells of Undetermined Signifi cance      
  (Células Glandulares Atípicas de Signifi cado Incierto) 

 AHCPR:  Agency for Health Care Policy and Research

 AHTAC:  Australian Health Technology Advisory Comité

 ANAES:  Agence Nationale d´Accréditation et d´Evaluation en Sante

 ASCUS:  Atypical Squamous Cells of Undetermined Signifi cance      
  (Células Escamosas Atípicas de Signifi cado Incierto) 

 BSCC:  British Society for Clínical Citology

 CCOHTA:  Canadian Coordinating Offi ce for Health Technology Assessment

 CIN:  Cervical Intraepithelial Neoplasm

 CP:  Citología Convencional o Papanicolaou

 DARE:  Databases of Abstracts of Reviews of Effectiveness

 ECA:  Ensayo Clínico Aleatorizado

 EE.UU.:  Estados Unidos

 EU:  European Union (Unión Europea)

 FDA:  Food and Drugs Administration

 GPC:  Guías de Práctica Clínica

 HC:  Hybrid Capture (Captura de Híbridos)

 HC2:  Hybrid Capture o Captura de Híbridos de 2ª generación

 HPV:  Human Papillomavirus (Papilomavirus Humano)

 HSIL:  Lesión Escamosa Intraepitelial de Alto Grado

 HTA:  Health Technology Assesment

 IBECS:  Índice Bibliográfi co Español en Ciencias de la Salud 

 IME:  Índice Médico Español

 IV:  Inspección Visual Directa

 IVA:  Inspección Visual con Acético

 IVL:  Inspección Visual con Lugol

 LBC:  Citología de Base Líquida

 LSIL:  Lesión Escamosa Intraepitelial de Bajo Grado 

 MSAC:  Medical Service Advisory Committee

 NCI:  National Cáncer Institute

 NHS:  National Health Service

 NHSEDD:  National Health Service Economic Evaluation Database
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 NSC:  National Screening Committee o Comité Nacional de Cribado

 NZHTR:  New Zealand Health Technology Report

 NCCHTA:  National Coordinating Centre for Health Technology Assessment

 OMS:  Organización Mundial de la Salud 

 PCR:  Reacción en Cadena de la Polimerasa

 RR:  Riesgo Relativo

 SEER:  Surveillance, Epidemiology and End Results

 UK:  Reino Unido

 USA:  United Stated of America (Estados Unidos de América)

 VIH:  Virus de Inmunodefi ciencia Humana
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Capítulo I. Situación del cribado 
de cáncer de próstata en España 
María Sala, Xavier Castells y Francesc Macià

1. Introducción
El cáncer de próstata es un problema de salud importante. Es una de las 
neoplasias malignas con mayor incidencia en hombres pero su historia na-
tural no está del todo establecida. En muchos casos tiene un crecimiento 
lento y puede estar largas fases sin presentar síntomas. La edad media en 
el momento del diagnóstico es la más elevada de todos los cánceres, siendo 
su incidencia máxima a partir de los 75 años. De acuerdo con los datos más 
recientes, la tasa relativa de supervivencia a 10 años es del 93%, mientras 
que a 15 años es del 77%. La elevada tasa de enfermedad subclínica y el bajo 
riesgo de mortalidad que conlleva hacen atribuir a esta neoplasia un riesgo 
biológico bajo. Anatomopatológicamente, más del 95% de los cánceres de 
próstata son adenocarcinomas. 

Se han sugerido muchos factores de riesgo que pueden tomar parte en 
el desarrollo del cáncer de próstata, pero los más signifi cativos son la edad, la 
raza, la historia familiar, los factores ambientales y los hábitos alimenticios. 

La edad es seguramente uno de los principales factores de riesgo. En-
tre un 50% y un 70% de los pacientes de 80 años tienen focos de carcinoma 
de próstata, aunque solamente una parte presentará síntomas clínicos.

En cuanto a la raza, se han descrito determinantes étnicos de riesgo. 
Las personas de raza negra son el grupo de mayor riesgo. Además, los hom-
bres de raza negra tienden a presentar la enfermedad en una etapa más 
avanzada y tienen un pronóstico general peor que el de los caucásicos o los 
asiáticos.

Los hombres con antecedentes familiares de la enfermedad tienen un 
riesgo de desarrollar cáncer de próstata de 2 a 11 veces mayor que los hom-
bres sin antecedentes de cáncer de próstata en su familia. El riesgo se corre-
laciona con la cantidad de parientes directos (padre, hermano o tío) afecta-
dos por el cáncer, y la edad en la que se manifestó. También hay evidencia 
considerable que indica que el cáncer de próstata es más común en hombres 
con una alta ingesta de grasas en su dieta. Por el contrario, la ingesta de dieta 
rica en proteínas de soja podría ser un factor protector. 
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La relación de la vasectomía con el riesgo de presentar un cáncer de 
próstata sigue siendo controvertida. Aunque algunos estudios han sugerido 
que los hombres que se han sometido a una vasectomía tienen un mayor 
riesgo de desarrollar cáncer de próstata, muchos otros estudios no han podi-
do demostrar tal asociación.

1.1. Incidencia y mortalidad por cáncer de próstata
En el ámbito mundial, el cáncer de próstata es una de las localizaciones tu-
morales más frecuente en varones, representando casi el 10% de todos los 
cánceres en hombres1. Su incidencia está aumentando en todo el mundo y se 
observa en todos los grupos de edad aunque de manera más pronunciada en 
edades más jóvenes. En el 2006, el cáncer de próstata era ya el más frecuen-
te en hombres en Estados Unidos y Europa. En Europa, se calcula que el 
cáncer de próstata representa un 20,3% del total de cánceres, seguido por el 
de pulmón (17,2%) y colorrectal (12,8%)2. Existe sin embargo una elevada 
variabilidad internacional entre las tasas de incidencia. Estas diferencias se 
atribuyen en parte, junto con factores genéticos y ambientales, a diferencias 
en la esperanza de vida, a las mejoras en la calidad de la información de los 
registros, y a variaciones en la atención médica y en las políticas de cribado. 

La incidencia ha aumentado también en España, observándose este 
incremento en todos los registros de cáncer, aunque comparativamente se 
encuentra todavía entre las más bajas de la Unión Europea2. La tasa esti-
mada ajustada (población estándar europea) para el año 2006 fue de 77 por 
100.000 personas-año, siendo la tasa estimada para el conjunto de la Unión 
Europea de 106,2 por 100.000. Dentro de España, las diferencias en la inci-
dencia por provincias no son muy pronunciadas. En los años 90, los registros 
de Gerona (1994-97) y Navarra (1993-97) eran los que presentaban mayores 
tasas de incidencias aunque inferiores a la estimada para el año 2006 (62,3 y 
64,9 por 100.000 habitantes respectivamente)3. 

En cuanto a la mortalidad, las tasas son considerablemente inferiores a 
las de la incidencia. En España el cáncer de próstata se ha colocado en tercer 
lugar como causa de muerte por cáncer en hombres, por detrás de los tumo-
res de pulmón y de los colorrectales. En el año 2004 hubo 5.677 muertes por 
cáncer de próstata4, siendo la tasa ajustada de 19,32 defunciones por 100.000 
habitantes. También en la Unión Europea el cáncer de próstata es el tercero 
como causa de muerte, con una tasa de 23,21. 

La tendencia de la tasa de mortalidad fue ascendente hasta los años 90. 
En el año 2001 Oliver et al. publicaron los primeros datos de disminución de 
la mortalidad por cáncer de próstata observados en 7 de 24 países industria-
lizados5. Se postularon varias causas para explicar esta disminución, como 
cambios en el registro de la causa de mortalidad, pero también las mejoras 
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en el tratamiento y el incremento del cribado con PSA. Sin embargo, en 
aquel momento había inconsistencias entre las tendencias de mortalidad y el 
uso del cribado con PSA. Así, por ejemplo, en países como Australia, donde 
el cribado con PSA estaba muy extendido, no se había observado disminu-
ción en la mortalidad. Posteriormente, los nuevos datos sobre mortalidad 
fueron confi rmando una disminución en Australia y en otros países. 

En España fue a partir del 1998 cuando la mortalidad empezó a dis-
minuir en algunas Comunidades Autónomas, mientras que en otras la ten-
dencia seguía en aumento. En 2004, Baade et al.6, en una actualización de 
las tendencias de las tasas de mortalidad por cáncer de próstata, confi rmó 
que hubo una reducción en bastantes países del mundo, incluido España. 
Las razones de esta disminución no están del todo claras. En este estudio se 
descartaron o se consideraron muy poco probables como causas explicativas 
los cambios en el registro de causa de mortalidad o la reducción de factores 
de riesgo. La relación entre disminución de mortalidad e incremento de la 
detección precoz gracias al cribado no se ha probado, pero la disminución 
de las tasas de cáncer prostático avanzado en el diagnóstico sugiere esta 
relación. También ayudarían a explicar la disminución de la mortalidad: las 
mejoras en el tratamiento de cánceres avanzados, y las mejoras en la radio-
terapia y la técnica de la prostatectomía radical. Consecuentemente, en el 
estudio de Baade y colaboradores, los países escandinavos, tradicionalmente 
más conservadores en el tratamiento, no presentan de momento disminu-
ción de la mortalidad.

Figura 1. Tendencias en la incidencia y mortalidad del cáncer de próstata en España.

* Los datos del año 2006 son estimaciones. Elaboración propia. 
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1.2. Diagnóstico precoz del cáncer de próstata
Existen básicamente dos pruebas para el cribado poblacional del cáncer de 
próstata, el antígeno prostático específi co (PSA) y el tacto rectal. El tacto 
rectal se considera menos apropiado que el PSA.

El antígeno prostático específi co se conoce como un marcador tumoral 
de cáncer de próstata. El PSA fue descrito por primera vez entre 1966 y 
1971 por Hara y colaboradores, pero hasta el 1991 no se describió como una 
prueba para el cribado de cáncer de próstata7. 

El PSA es una glicoproteína producida por la próstata y que participa 
en la disolución del coágulo seminal. Su producción depende de la presencia 
de andrógenos y del tamaño de la glándula prostática. Prácticamente es una 
proteína de síntesis exclusiva en la próstata. Una pequeñísima parte de este 
PSA pasa a la circulación sanguínea y es precisamente este PSA que pasa 
a la sangre el que se mide para el diagnóstico, pronóstico y seguimiento del 
cáncer de próstata. La primera aplicación clínica del PSA fue para moni-
torizar la progresión del cáncer después del tratamiento, siendo aprobada 
para este uso en 1987. Posteriormente empezó a utilizarse para el cribado de 
cáncer en hombres asintomáticos. Sin embargo existe mucha controversia 
relacionada con el uso adecuado de cribado mediante PSA. Es una prueba 
simple, barata y segura. No obstante, la biopsia prostática que se requiere 
para investigar los resultados positivos de la prueba es menos aceptable y 
conlleva un riesgo signifi cativo. Además, la sensibilidad y especifi cidad de la 
prueba son difíciles de determinar8. Puesto que no se hacen biopsias en los 
pacientes con resultados negativos, no se puede conocer el número de falsos 
negativos, y la biopsia en sí misma tampoco es un perfecto estándar. Por 
otro lado, como los niveles séricos de PSA aumentan con el volumen pros-
tático y la edad, la especifi cidad del cribado es menor en hombres mayores 
y la sensibilidad menor en los más jóvenes. Por esta razón algunos autores 
sugieren diversos niveles de corte de PSA sérico, ajustados por edad, para 
recomendar biopsia prostática. 

No obstante, la aplicación sistemática de la determinación de antígeno 
prostático específi co en varones asintomáticos conlleva un gran número de 
resultados falsos positivos y falsos negativos, con los consiguientes efectos 
secundarios que los mismos producen. Además, la prueba no distingue entre 
tumores relativamente poco dañinos de los que puedan ser fatales. Tampoco 
existen evidencias concluyentes sobre si el cribado poblacional mejora el 
pronóstico comparado con las neoplasias que se presentan espontáneamen-
te. Existen dudas en algunos aspectos relacionadas con la naturaleza poco 
maligna de algunos tumores y el daño que podría ocasionar en estos casos el 
tratamiento, o sobre cuál es el mejor tratamiento para los tumores detecta-
dos mediante el cribado.
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1.3. Recomendaciones       
de organizaciones profesionales
Diversas organizaciones profesionales han realizado distintas recomenda-
ciones sobre el uso del PSA como cribado. Por ejemplo, el American Co-
llege of Physicians recomienda individualizar la decisión de cribar teniendo 
en cuenta las características de cada paciente9. Por otro lado, la American 
Cancer Society recomienda ofrecer cribado anual mediante tacto rectal y 
PSA a los hombres mayores de 50 años asintomáticos con una esperanza 
de vida superior a 10 años o a partir de los 40 años si existen anteceden-
tes fami-liares7. Sin embargo, los servicios preventivos de la U.S. Task Force                                     
(http://www.ahrq.gov/clinic/uspstf/uspsprca.htm) concluyen que la eviden-
cia es insufi ciente para recomendar cribado rutinario de cáncer de próstata 
mediante determinación de PSA. Tampoco lo recomienda el Servicio Nacio-
nal de Salud del Reino Unido (http://www.cancerscreening.nhs.uk/prostate/
index.html), aunque han elaborado un programa que proporciona informa-
ción a los hombres que piden la prueba.

La Organización Mundial de la Salud advertía en 1999 que era nece-
sario establecer la efectividad de los programas de cribado de cáncer de 
próstata realizando ensayos randomizados bien diseñados antes de hacer 
recomendaciones sobre políticas de salud pública. 

En España, el Programa de Actividades Preventivas y de Promoción 
de la Salud de la Sociedad Española de Medicina de Familia y Comuni-
taria recomienda proporcionar información rigurosa sobre el proceso que 
podría iniciarse a partir de la primera prueba a todo paciente que solicite 
cualquiera de las pruebas de cribado, pero reconoce que no hay evidencia 
científi ca para recomendar el cribado sistemático del cáncer de próstata en 
las personas asintomáticas. La Asociación Española contra el cáncer (www.
todocancer.com/ESP/Informacion+Cancer), si bien reconoce que no está 
indicado el cribado de forma generalizada, recomienda realizar revisiones 
periódicas siguiendo las indicaciones del urólogo si se tiene 50 años o más. Y 
si existen antecedentes familiares (padre, hermanos) de cáncer de próstata, 
recomienda acudir al urólogo para valorar la necesidad de iniciar las revisio-
nes periódicas precozmente.

En presencia o a pesar de estas recomendaciones confusas, el cribado 
oportunista con PSA se ha ido extendiendo y es ampliamente practicado en 
muchos países como EE.UU., pero también europeos, como Italia, Alema-
nia y Grecia. En Italia un estudio demostraba que una tercera parte de los 
hombres asintomáticos mayores de 50 años se habían realizado la prueba en 
los últimos dos años10.
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2. Situación del cribado de cáncer                    
de próstata en España
2.1. Objetivo y metodología
Con el objetivo de conocer cuáles eran las recomendaciones relativas al cri-
bado de cáncer de próstata en las Comunidades Autónomas de España, se 
elaboró un cuestionario que se envió a los responsables de los planes de 
oncológicos o de planifi cación sanitaria de cada Comunidad. El cuestionario 
preguntaba si existían o no recomendaciones y, en caso de haberlas, cuáles 
eran, desde cuando existían, cual era la población diana, si se evaluaba, etc.

2.2. Recomendaciones sobre cribado    
de cáncer de próstata en España
De las 17 Comunidades Autónomas de las que se dispone información, 13 
(76,5%) no tienen ninguna recomendación ofi cial relativa a realizar o no, 
cribado de cáncer de próstata (tabla 1).

En Andalucía, Extremadura y Canarias existe la recomendación de no 
realizar cribado poblacional de cáncer de próstata, y únicamente Andalucía 
dispone de información sobre el uso de la prueba del antígeno prostático 
específi co.

En Andalucía, el diagnóstico temprano del cáncer de próstata se defi ne 
y protocoliza en el Proceso Asistencial Integrado de Hipertrofi a Benigna de 
Próstata, Cáncer de Próstata, el cual recoge la recomendación y método de 
estudio para pacientes con síntomas urinarios y escala funcional IPPS.

En Aragón se está elaborando actualmente la guía de práctica clínica 
para el proceso de cáncer de próstata. 

En Asturias, la Consejería de Salud ha promovido un programa clave 
de atención interdisciplinaria en cáncer de próstata en el que se establece 
que no existe evidencia sufi ciente para determinar si hacer o no el cribado. 
Se ha elaborado asimismo una hoja informativa para los pacientes que soli-
citan hacer la PSA en atención primaria.

2.3. Determinación de PSA en España
Existe muy poca información sobre el uso de la prueba de PSA con fi nes de 
cribado poblacional en España. 

Paez y colaboradores11, en un estudio realizado en población general 
de Getafe (Madrid) con información referente al período 1997-99, estimó 
que la tasa de realización del PSA en población general era de 21,6 por 1.000 
personas-año, mientras que en varones de más de 70 años se elevaba a 152,6 
por 1.000 personas-año. 
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Tabla 1.  Recomendaciones sobre cribado                                                    
de cáncer de próstata y evaluación del uso del PSA en España (2007)

Comunidad 
Autónoma

¿Existe alguna 
recomendación de                

la Administración sanitaria 
con relación al cribado       
de cáncer de próstata?

¿Existe alguna 
recomendación 

por parte de 
las sociedades 

científi cas de esta 
Comunidad?

¿Se ha realizado 
alguna evaluación 
del uso del PSA?

Andalucía Recomendación de                
NO realizar cribado poblacional

- Sí

Aragón No existe ninguna 
recomendación

-
No sabe/             

No contesta

Asturias         
(Principado de)

No existe ninguna 
recomendación

No No

Baleares (Islas) No existe ninguna 
recomendación

-
No sabe/             

No contesta

Canarias Recomendación de                    
NO realizar cribado poblacional

-
No sabe/             

No contesta

Cantabria No existe ninguna 
recomendación

-
No sabe/             

No contesta

Castilla-La Mancha Recomendación de realizar 
cribado en grupos específi cos

No No

Castilla y León No existe ninguna 
recomendación

No
No sabe/             

No contesta

Cataluña No existe ninguna 
recomendación

-
No sabe/             

No contesta

Extremadura Recomendación de                
NO realizar cribado poblacional

-
No sabe/             

No contesta

Galicia No existe ninguna 
recomendación

No No

Madrid          
(Comunidad de)

No existe ninguna 
recomendación

-
No sabe/             

No contesta

Murcia (Región de) No existe ninguna 
recomendación

No No

Navarra (Comunidad 
Foral de)

No existe ninguna 
recomendación

No sabe/             
No contesta

País Vasco No existe ninguna 
recomendación

Sí
No sabe/             

No contesta

Rioja (La) No existe ninguna 
recomendación

No

Comunidad 
Valenciana

No existe ninguna 
recomendación

No No
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Cepeda y colaboradores12 (Arch Esp Urol 2005;50:403-411), en otro estudio 
realizado en un área básica de salud de Gijón (Asturias), observaron un uso 
de la prueba del PSA que oscilaba entre 8,1 y 45,8 determinaciones por 100 
varones de más de 50 años, el 39% de las cuales se realizaban en varones de 
más de 70 años. El trabajo se realizó en los años 2000 y 2001 y concluía que el 
uso de esta prueba en varones de edades avanzadas era inadecuado.

3. Conclusiones
1.  La mayoría de Comunidades Autónomas no han realizado ninguna 

recomendación relativa a favorecer o no el cribado de cáncer de 
próstata.

2.  En las tres únicas Comunidades con alguna recomendación, esta es 
en el sentido de no realizar cribado poblacional.

3.  Existe muy poca información disponible sobre el número de deter-
minaciones de PSA que se están realizando, pero esta indica que las 
determinaciones de PSA entre varones de edades avanzadas son 
frecuentes a pesar de no estar específi camente recomendadas ni de 
existir evidencia de que el cribado de cáncer de próstata reduzca la 
mortalidad por esta enfermedad.

4.  Es importante conocer los perfi les de utilización del PSA como 
prueba de cribado de cáncer de próstata, así como las implicaciones 
en pruebas confi rmatorias como las biopsias o la evolución de las 
tasas de prostatectomía u otras alternativas terapéuticas. En este 
sentido, se recomienda impulsar evaluaciones sistemáticas.

5.  A la espera de que se publiquen los resultados fi nales de 2 grandes 
estudios que se están llevando a cabo como es el ERSPC en Euro-
pa y el PLCO en Estados Unidos, no se debería recomendar la de-
terminación de PSA en pacientes asintomáticos y sin antecedentes 
familiares de cáncer de próstata, ya que existe el riesgo de provocar 
un sobrediagnóstico que puede conllevar en estos pacientes a un tra-
tamiento a veces innecesario y con importantes efectos secundarios. 
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Capítulo II. Revisión de   
la evidencia científi ca:    
cribado poblacional      
del cáncer de próstata
Eduardo Millán Ortuondo y Jorge Taboada Gómez

1. Revisión de la literatura
1.1. Objetivos de la revisión
El objetivo de esta revisión es evaluar la efectividad del cribado poblacional 
de cáncer de próstata y valorar en qué medida contribuye a reducir la mor-
talidad por este tipo de cáncer. La prueba de referencia que se va a evaluar 
es la determinación del antígeno específi co prostático (prostatic specifi c anti-
gen, en adelante PSA) en sangre como prueba de cribado poblacional.

1.2. Estrategia de búsqueda
En una primera aproximación se realizó una búsqueda de informes de eva-
luación de tecnologías sanitarias, revisiones y recomendaciones de socieda-
des científi cas sobre programas de cribado poblacional de cáncer de próstata. 
Esta búsqueda se llevó a cabo en las bases de datos de INAHTA y Cochrane 
Library con la estrategia que se especifi ca en la tabla 1. Además, se revisó la 
“literatura gris” en las direcciones web que se indican más abajo.

En esta búsqueda se encontró un informe de revisión de la Federaal  
Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) - Centre Fédéral d’Exper-
tise des Soins de Santé de Bégica (1) en el que se realiza una revisión de los 
programas de cribado poblacional de cáncer de próstata hasta enero de 
2006. Este informe se adecuaba al objetivo de esta revisión por lo que fue 
utilizado como documento de referencia, de manera que con anterioridad a 
enero de 2006 se evaluaron tan solo informes de evaluación de agencias o 
sociedades científi cas y desde enero de 2006 en adelante se actualizó la bús-
queda en todo tipo de trabajos. La estrategia de búsqueda y el período de 
evaluación fue el que se describe en la tabla 1. 
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Tabla 1

Base de Datos
Período de 
revisión

Estrategia de 
búsqueda

Nº de 
documentos 
identifi cados

Nº de 
documentos 
incluidos

Medline (PubMed) Enero 2006 
a 7 de abril      
de 2007

“Prostatic 
neoplasm” OR 
(“Prostate-
Specifi c Antigen” 
[MeSH] OR PSA) 
AND (“Mass 
Screening”[MeSH]) 

100 15

Cochrane Library Abril 2007 Prostate cancer 
screening

233 1

INAHTA 
Centre for Reviews and 
Dissemination (CRD). 
York University

Abril de 2007 Prostate cancer 
screening

75 2

Literatura gris
www.ahrq.gov 

www.nyam.org/library/
grey.shtml 

www.mcu.es/TESEO/
teseo.html

www.nice.org.uk/

Abril de 2007 Prostate cancer 
screening

1 1

1.3. Criterios de inclusión y exclusión de los trabajos
Tal y como se ha expuesto anteriormente se estableció un límite en enero 
de 2006 de manera que las criterios de inclusión fueron diferentes para cada 
período.

Criterios de inclusión antes de enero de 2006:

-  Informes de evaluación elaborados por agencias de evaluación de 
tecnologías sanitarias, sociedades científi cas o grupos de trabajo 
multicéntricos en los que se evalúe la efectividad de los programas 
de cribado poblacional de cáncer de próstata.

Criterios de inclusión después de enero de 2006:

- Artículos originales, revisiones sistemáticas, guías de práctica clí-
nica, comunicaciones y ponencias de congresos, tesis doctorales e 
informes de agencias de evaluación de tecnologías sanitarias en los 
que se evalúe la efectividad de los programas de cribado poblacio-
nal de cáncer de próstata.

- Tipo de estudio: metaanálisis, revisiones sistemáticas, ensayos clí-
nicos, estudios observacionales de seguimiento (cohortes, casos y 
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controles, serie de casos, etc.), evaluación de la práctica clínica u 
otro tipo de estudio bien diseñado.

-  No hubo ninguna restricción en cuanto lengua de publicación.

-  Estudios realizados en hombres sanos y sin antecedentes familiares 
de este tipo de cáncer.

-  No existe ninguna limitación por edad o grupo racial.

1.4. Proceso de selección
La selección y revisión de los trabajos fue llevada a cabo por dos revisores 
independientes. La primera criba consistió en descartar aquellos trabajos 
que claramente no evaluasen el empleo de alguna prueba para el cribado de 
cáncer de próstata. Los dos revisores evaluaron de manera independiente 
los resúmenes de los trabajos identifi cados en la búsqueda y cuando estos no 
estaban disponibles valoraron si el título del trabajo respondía al objetivo 
de la revisión. A través del correo electrónico se seleccionaron los artículos 
de los que se pediría el texto completo para valorarlo en su totalidad. Poste-
riormente, en una reunión de consenso se seleccionaron los trabajos que se 
consideraron adecuados. 

Respecto a los informes de evaluación anteriores a enero de 2006 se se-
leccionaron aquellos que se consideraron de mayor calidad y que aportaban 
recomendaciones más claras.

1.5. Resultados de la búsqueda bibliográfi ca
En la tabla 1 aparecen resumidos el número de trabajos que fueron selec-
cionados. Se valoró la calidad de cada uno de los trabajos según la escala 
de “Niveles de Evidencia” de la SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines 
Network. SIGN 50: A guideline developers’ handbook. Section 6: Forming 
guideline recommendations, SIGN publication nº 50, 2001) (anexo 1).

2. Cribado poblacional de cáncer de próstata
2.1. Descripción de las técnicas de cribado   
de cáncer de próstata
PSA
El PSA es una glicoproteína con actividad proteolítica producida por las 
células epiteliales de la glándula prostática y cuya misión es la de impedir la 
coagulación del líquido seminal para no difi cultar la motilidad de los esper-
matozoides. Una proporción de PSA puede pasar a la sangre, donde puede 
unirse a una proteína inhibidora, de esta manera, el PSA total es en realidad 
la unión de dos fracciones, una libre y otra unida a una proteína. 
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El empleo del PSA como indicador de cáncer de próstata para cri-
bado poblacional ha sido un tema polémico desde el inicio y que sigue sin 
resolverse. Se comenzó a utilizar como marcador biológico en los años 80, 
basándose en la hipótesis de que una próstata normal lanzaría cantidades 
pequeñas de PSA a la sangre mientras que en el caso de que hubiera una 
neoplasia se produciría PSA en mayor cantidad y por tanto su presencia en 
sangre estaría aumentada. Se consideró que unos niveles de PSA iguales 
o superiores a 4 ng/ml indicarían anormalidad, aunque se ha demostrado 
que dos tercios de todos los pacientes detectados con los niveles elevados 
de PSA no tienen cáncer. En 1997 en el ensayo clínico multicéntrico que se 
está desarrollando en Europa (European Randomized Screening Study for 
Prostate Cancer [ERSPC]) se estableció el límite en 3 ng/ml (2). 

Sin embargo, el PSA también se produce en las glándulas periuretra-
les y perianales, así como en el tejido mamario en el hombre, lo que puede 
provocar que no sea un test lo sufi cientemente específi co para el cáncer de 
próstata. Por otra parte, el PSA puede elevarse ante determinadas patolo-
gías como retenciones urinarias y prostatitis. 

Con el fi n de poder aumentar la especifi cidad de este test se han pro-
puesto otra serie de determinaciones utilizando el PSA como indicador:

- Velocidad de PSA (vPSA): se refi ere al coefi ciente de incremento 
en niveles de PSA en la sangre en un cierto plazo. Se ha sugerido 
que un aumento de la velocidad de PSA de un 20% por año aumen-
ta la probabilidad de que el paciente padezca cáncer de próstata. 
Sin embargo, todavía el empleo de esta medida es limitado.

- Densidad de PSA (dPSA): se calcula dividiendo los niveles de PSA 
en sangre por el volumen de la próstata, el cual se mide por ecogra-
fía transrectal (en inglés, TRUS). La densidad de PSA está pensa-
da para distinguir entre cáncer e hipertrofi a benigna de la próstata 
(HBP). La densidad es generalmente diez veces mayor para los pa-
cientes con cáncer que en los pacientes de HBP. Esta medida se ha 
criticado por ser muy variable y porque no permite la determina-
ción exacta del tipo de cáncer.

- Porcentaje de PSA libre (f/tPSA): el porcentaje de PSA que circu-
la en sangre libre sobre el total de PSA sérico. El PSA libre se ha 
demostrado que es más bajo en pacientes con cáncer de la próstata 
que en los que tienen HBP.

- PSA referido a la edad: la concentración de PSA en suero aumenta 
normalmente con la edad debido, en gran parte, a un aumento del 
volumen de la próstata y se ha propuesto como indicador del cáncer 
de próstata. Sin embargo, se ha visto que esta determinación tiende 
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a dar una especifi cidad baja con una alta sensibilidad en jóvenes y 
una especifi cidad alta en mayores pero con una baja sensibilidad.

Tal y como señala el MSAC en su informe (3), el PSA parece tener 
cierta utilidad diagnóstica cuando el punto de corte se fi ja en 4 ng/ml, te-
niendo una sensibilidad y especifi cidad en torno al 86%. La sensibilidad de 
la prueba aumenta con la edad del paciente, sin embargo, este aumento de la 
sensibilidad se ve acompañado de una disminución de la especifi cidad. 

Tacto rectal (DRE)
El tacto rectal (en inglés, digital rectal examination, DRE) permite examinar 
la superfi cie de la glándula de la próstata a través de la pared rectal inser-
tando un dedo en el recto. Una glándula normal tiene generalmente una su-
perfi cie suave mientras que en el cáncer la glándula tendrá una consistencia 
leñosa y asimétrica. La efectividad de esta prueba está condicionada por la 
percepción subjetiva del médico que realiza la exploración y por su forma-
ción y experiencia en este tipo de exploraciones. Hoogendam et al. (4), en un 
metaanálisis que realizaron para comprobar la efectividad diagnóstica del 
tacto rectal, determinaron que la sensibilidad del test era del 59% (IC 95%: 
51% a 67%) y la especifi cidad se encontraba en un 94% (IC 95%: 91% a 
96%). Si solo se tenían en cuenta los cinco estudios de “alta calidad” aumen-
taban ambas determinaciones situándose en un 64% (IC 95%: 47% a 80%) 
para la sensibilidad y en un 97% (IC 95%: 94% a 99%) para la especifi cidad. 
Sin embargo, Mistry et al. (5), en un metaanálisis donde se compara el PSA 
con el tacto rectal, encontraron que la sensibilidad y especifi cidad del tacto 
rectal es inferior, siendo 53,2% y 83,6% respectivamente. En este mismo 
estudio se señala que la efectividad sería menor que la que aporta el PSA. 
Con estos resultados, el informe belga (1) concluye que ni un tacto rectal 
positivo o negativo son concluyentes sobre la existencia o no de cáncer de 
próstata y que es necesario realizar otras pruebas para confi rmar o descar-
tarlo totalmente.

Ecografía transrectal (TRUS)
La ecografía transrectal se realiza insertando un transductor de ultrasonido 
en el recto. Da una imagen detallada del contorno de la glándula de la prós-
tata, de su arquitectura interna y de las estructuras adyacentes. Además de 
analizar los patrones del eco en la próstata, también indica el volumen de la 
próstata, que se utiliza en la determinación de densidad de PSA. El cáncer 
de próstata puede aparecer en áreas hipoecogénicas (negro) o isoecogénicas 
(indistinguibles de tejido circundante). La hiperplasia benigna de próstata, 
cicatrices quirúrgicas y la infl amación también aparecen como cambios hi-
poecogénicos, por lo que no parece que sea una señal específi ca de cáncer. 
Además, la ecografía no suele detectar las neoplasias que se producen en la 
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zona transicional. Todo esto hace que la TRUS tenga una baja especifi cidad, 
lo que la convierte en una prueba de cribado poco recomendable.

Biopsia de próstata
La biopsia es la prueba que se realiza para confi rmar el diagnóstico de cán-
cer en aquellas situaciones en las que el PSA o el tacto rectal hagan sospe-
char la presencia de una neoplasia. La biopsia se puede realizar bien a través 
de cistoscopia o por vía transrectal con control ecográfi co. Cuando se hace 
por esta vía, es necesaria la aplicación de anestesia local (gel de lidocaína al 
1%) además de administrar profi laxis antibiótica para minimizar el riesgo 
de infección.

El número de biopsias se ha incrementado debido al aumento de de-
terminaciones de PSA y de tactos rectales, lo que ha provocado que se en-
cuentren más hombres con valores sospechosos que requieren una prueba 
confi rmatoria (1). 

La biopsia no está exenta de presentar complicaciones asociadas a la 
técnica. Tal y como señala el informe de ANAES (6) existe un porcentaje de 
complicaciones que oscila entre el 3% y el 23%, siendo lo más frecuente la 
hematuria (16%), seguido de rectorragias (1-2%), retención aguda de orina 
(0,4-1%), prostatitis aguda (1%), fi ebre (1%) e incluso en algún caso puede 
presentar septicemia (0,5-2%).

Pese a ser el gold standard, la biopsia no presenta una sensibilidad del 
100%. Como recoge el informe de KCE (1), entre un 10% y un 30% de los 
hombres con una biopsia negativa tienen un cáncer en biopsias repetidas, lo 
que ofrece una sensibilidad para las biopsias por sextantes de un 60% con 
una especifi cidad del 100%. Esta especifi cidad se refi ere naturalmente a los 
tumores que histológicamente son malignos pero no necesariamente clíni-
camente relevantes. El cáncer de próstata se considera un tumor de creci-
miento lento que aparece en edades tardías de la vida, por lo que en muchos 
casos la mortalidad no será debida a este tumor, lo que lleva a recomendar 
que, si la esperanza de vida es igual o menor a 10 años, no estaría indicado in-
tervenir para erradicar el tumor y sería sufi ciente con realizar una vigilancia 
activa (1,7). En este sentido, es importante establecer el pronóstico que esta 
neoplasia puede tener y determinar su grado de agresividad. Se considera 
de mal pronóstico unos niveles de PSA > 15 ng/ml o un grado Gleason de 8 
o una lesión con un estadio T2b. Como de indicadores de buen pronóstico 
tendríamos tumores T1, con una PSA < 10 ng/ml y un grado Gleason < 7. 
Tumores con un estadio T2a, T2b con PSA entre 10 y 15 ng/ml y un Gleason 
de 7 tienen un pronóstico intermedio y en estas situaciones es impredecible 
la relevancia clínica que va a tener ese tumor (1).

ca ́ncer_OK.indd   294ca ́ncer_OK.indd   294 4/9/08   10:16:524/9/08   10:16:52



DESCRIPCIÓN DEL CRIBADO DEL CÁNCER EN ESPAÑA. PROYECTO DESCRIC 295

2.2. Efectividad diagnóstica de PSA
Informes de evaluación
Las conclusiones de los informes de las agencias de evaluación de tecnolo-
gías sanitarias, así como las revisiones que se han evaluado en este trabajo 
son claras y coincidentes: no existe evidencia sufi ciente para afi rmar que el 
cribado poblacional con PSA, DRE u otra prueba reduzca la mortalidad por 
cáncer de próstata. Se pone de manifi esto que con estas pruebas se detecta 
un mayor número de neoplasias, pero que la mayoría de estas no serían la 
causa de muerte. Sin embargo, la detección de estos tumores conduce en 
muchos casos a una actuación terapéutica agresiva que no está exenta de 
efectos secundarios de diversa consideración, llegando a ser en algunos ca-
sos, como en el de la incontinencia urinaria, muy incómodos, o incluso inva-
lidantes, para desarrollar una vida normal o, como en el caso de la disfunción 
eréctil, un problema que puede acarrear trastornos psicológicos.

En el anexo 2 se encuentran resumidos los resultados de estos infor-
mes.

En el informe de Schersten et al. (8) se evaluaron 9 revisiones en las 
que se examinaba la efectividad diagnóstica de los programas de cribado 
poblacional. Las pruebas que se incluyeron eran el PSA, DRE y TRUS. La 
conclusión más importante sobre estas pruebas es que ninguna permite di-
ferenciar un cáncer agresivo de uno de crecimiento lento. Respecto al DRE 
señala que de un 20% a un 35% de los tumores se localizan en lugares a los 
que el dedo no puede acceder. El valor predictivo positivo oscila entre un 5 y 
un 69% y se sospecha que la DRE por sí sola detecta del 30% al 50% menos 
de tumores de los que se descubrirían con PSA o TRUS. No se recomienda 
como prueba diagnóstica única. El TRUS ofrece una sensibilidad del 89%, 
sin embargo su especifi cidad es baja ya que existen lesiones hipoecogénicas 
que no son tumores y que se diagnostican como tales. Respecto al PSA el 
valor predictivo positivo se sitúa en el 32%. Si se utiliza el indicador f/tPSA 
parece que se obtiene una mejoría en la especifi cidad que pasaría de un 55% 
a un 75% manteniendo una sensibilidad del 90%.

En lo que se refi ere al tratamiento, la prostatectomía radical ofrece 
tasas de supervivencia libre de enfermedad a los 10 años que oscilan entre 
el 62% y el 100% para tumores pequeños (8). En cuanto a las complica-
ciones asociadas, la mortalidad es un hecho raro pero que puede llegar a 
ocurrir en el 1% de las intervenciones. La incontinencia urinaria se produce 
en todos los casos inmediatamente después de la intervención pero se suele 
solucionar antes de los tres meses. Aún así, habría un 24% de pacientes que 
la padecerían de forma permanente. Respecto a la impotencia eréctil, hasta 
un 61% presentaron este efecto adverso tras la intervención. 
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El tratamiento con radioterapia ofrece tasas de supervivencia a los 5 
años que oscilan entre el 74% y el 100%. En cuanto a las complicaciones son 
menores aunque se pueden producir hasta en el 95% de las intervenciones. 

Las conclusiones del New Zealand Guidelines Group (9) son similares. 
La sensibilidad del DRE oscilaría entre un 55% y un 69% con una especifi -
cidad entre 89% y 97%, mientras que el PSA tendría una sensibilidad entre 
74% y 84% con una especifi cidad de 90% y 94%. Sin embargo, a pesar de 
tener unos parámetros diagnósticos muy aceptables, los autores señalan que 
estos buenos indicadores no se ven refl ejados en una disminución de la mor-
talidad del cáncer de próstata. 

La AHRQ publicó un informe en 2004 (10) en el que evalúa la eviden-
cia existente que permita recomendar un programa de cribado poblacional. 
En el anexo 2 aparecen resumidas las claves a las que pretendía dar res-
puesta el informe. Los autores no encuentran que la efectividad del cribado 
pueda medirse si es que esta existe. En cuanto al tratamiento señala que 
ningún tratamiento ha demostrado ser mejor que los demás, siempre que el 
tumor esté localizado y en general los resultados son mejores para tumores 
poco diferenciados. Señala que la terapia con antiandrógenos puede ser efi -
caz cuando el tumor ha rebasado la cápsula. Respecto a los efectos secun-
darios del tratamiento se encontró que la prostatectomía radical provocaba 
una disfunción eréctil entre un 60% y un 93%, incontinencia urinaria entre 
un 12% y un 65% y una disfunción vesical entre un 3% y un 13%. La radio-
terapia presenta menos efectos secundarios: disfunción eréctil del 67% al 
87%, incontinencia urinaria entre el 5% y el 33% y disfunción vesical entre 
un 10% y un 35%.

La ANAES actualizó en el 2004 un informe de revisión que ya había 
realizado en 1999. Este informe (6) evalúa la efectividad de las distintas prue-
bas para su empleo como pruebas diagnósticas de cáncer de próstata en las 
condiciones habituales de consulta y quiere ver la relación que estas pruebas 
guardan con la disminución de la mortalidad por este tipo de cáncer. Está 
enfocado, por lo tanto, a pacientes sanos que pedirían este tipo de pruebas. 
Su conclusión es similar a la de las revisiones anteriores: no existe evidencia 
sufi ciente para afi rmar que el cribado con PSA reduce la mortalidad.

En el 2006 ha aparecido la revisión que Mambourg et al. (1) han rea-
lizado sobre el tema en Bélgica. Un dato destacable de esta revisión es la 
afi rmación de que cuando se compara la PSA total con la biopsia, la sensi-
bilidad es del 20% mientras que la especifi cidad sería del 90% (resultado de 
estudios en los que se han obtenido datos de autopsias de pacientes con cán-
cer de próstata sin clínica y que fallecieron por otra causa). La sensibilidad 
aumentaría hasta un 50% en los tumores clínicamente detectables. También 
señala que tanto f/tPSA como la velocidad PSA no mejoran el rendimiento 
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diagnóstico. Concluyen que no existe sufi ciente evidencia para afi rmar que 
el cribado con PSA reduce la mortalidad. Además señala dos efectos negati-
vos de todo el proceso de cribado, el sobrediagnóstico y el sobretratamiento. 
Este último sería consecuencia del primero, y es que, dadas las característi-
cas de este tipo de neoplasia, puede ocurrir que se estén diagnosticando tu-
mores que dejados a su evolución natural no tendrían ninguna repercusión 
sobre el paciente. Se estima que el sobrediagnóstico estaría entre un 27% 
y un 56%, aunque hay autores que hablan de un 84%. En cualquier caso, 
diagnosticar en exceso no representaría mayor problema si no fuera porque 
los tratamientos tienen efectos secundarios. Se señala que, en el caso de la 
prostatectomía radical, la incontinencia oscilaría entre el 10% y el 20% y 
la impotencia entre el 76% y el 80%. La radioterapia presentaría un por-
centaje mayor de disfunciones vesicales (30-35%) pero los problemas de 
impotencia serían menores (45-63%). Como se ve en estudios de calidad de 
vida, el 64% de los pacientes menores de 65 años que se han sometido a una 
prostatectomía radical refi eren estar muy a disgusto por los cambios que ha 
supuesto en su vida sexual. 

Por último, en mayo de 2006 apareció una revisión de la Colaboración 
Cochrane sobre este tema (7). El objetivo era determinar si el cribado del 
cáncer de próstata reduce la mortalidad por este cáncer y su repercusión en 
la calidad de vida. El tipo de estudios que se incluían eran ensayos clínicos 
aleatorizados (ECA), aunque también se revisaron informes técnicos y re-
visiones que incluyeran una evaluación económica. Sólo encontraron dos 
ECA que reunían los criterios de calidad exigidos. A pesar de ser los únicos 
incluidos, ambos estudios presentaban importantes defectos metodológicos. 
En el estudio de Québec, encontraron que hubo cruzamiento entre las dos 
ramas del ensayo, de manera que en el grupo de cribado de todos los suje-
tos que fueron aleatorizados, tan solo el 23,6% se sometió realmente a las 
pruebas. Asimismo el 7,3% del grupo control se realizó las pruebas cuando 
no tenía que haber sido así. Los datos tampoco se analizaron por intención 
de cribado. El estudio se evaluó como de elevado riesgo de sesgo debido a 
la asignación poco clara. El estudio Norrkoping, a priori mejor diseñado, 
ofrecía también un riesgo elevado de sesgos por la asignación cuasialeatoria 
que se había practicado. Los autores del estudio de Québec informaban que 
el riesgo relativo (RR) de muerte en el grupo que se sometió al cribado era 
0,39 (IC 95%: 0,19 a 0,65), lo cual supone un efecto protector del cribado. Sin 
embargo, cuando los autores de la revisión analizaron estos datos por inten-
ción de cribado vieron que este efecto desaparecía (RR = 1,01 [IC 95%: 0,76 
a 1,33]). En el artículo de Norrkoping tampoco se observo ningún efecto 
protector (RR = 1,04 [IC 95%: 0,64 a 1,68]). El análisis agrupado de ambos 
estudios tampoco demostró ningún efecto: RR 1,01 (IC 95%: 0,80 a 1,29). 
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El estudio Norrkoping reveló que la tasa de diagnóstico de cáncer de 
próstata fue un 47% mayor en comparación con el grupo control, RR 1,47 
(IC 95%: 1,16 a 1,86).

Los autores concluyen que las pruebas son insufi cientes para apoyar o 
rechazar el cribado poblacional, selectivo, oportunista o de ningún tipo para 
reducir la mortalidad por cáncer de próstata y que habrá que esperar a los 
resultados fi nales de los dos grandes ensayos clínicos que se están llevan-
do a cabo, el European Randomized Screening Study for Prostate Cancer 
(ERSPC) en Europa y el Prostate, Lung Colorectal and Ovarian Screening 
Trial (PLCO) en Estados Unidos, que tienen prevista su fi nalización en 2008 
y 2010 respectivamente.

Artículos originales
Efectividad

- Número de casos de cáncer de próstata detectados

 El artículo publicado por Van der Kwast et al. (11), mostró resulta-
dos procedentes del análisis de los datos del ensayo clínico multi-
céntrico aún en curso The European Randomized Screening Study 
for Prostate Cancer (ERSPC), llevado a cabo por 8 centros, cada 
uno de ellos perteneciente a un país europeo distinto. El ERSPC 
cuenta con unos 200.000 participantes con edades al inicio del es-
tudio de entre 50 y 75 años, y pretende aportar datos defi nitivos en 
relación a la efectividad del cribado del cáncer de próstata.

 Dicho artículo recogió el grado de detección de cáncer de próstata 
en el grupo de cribado de 6 de los países participantes en las dos 
primeras tandas de cribado realizadas. 

 De manera global se detectaron 331 cánceres de próstata por cada 
10.000 personas en el primer cribado, siendo Holanda con 507/10.000 
e Italia con 163/10.000 los países con un mayor y menor grado de 
detección respectivamente.

 Si sólo se consideran los cánceres de alto grado (Gleason mayor de 
7), globalmente se detectaron tras el primer cribado 26 cánceres de 
alto grado por cada 10.000, siendo Holanda con 41,1/10.000 y Sue-
cia con 5,1/10.000 los países con una mayor y menor proporción de 
cánceres de próstata de alto grado respectivamente.

 El grado de detección global de cáncer de próstata en el segundo 
cribado fue de 335 por cada 10.000. Bélgica con 587/10.000 e Italia 
con 128/10.000 fueron los países con un mayor y menor grado de 
detección respectivamente.
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 Si sólo se consideran los cánceres de alto grado (Gleason score ma-
yor de 7), se detectaron tras el segundo cribado 12,6 cánceres de 
alto grado por cada 10.000, siendo España con 29,3/10.000 y Suecia 
con 6,4/10.000 los países con una mayor y menor proporción de cán-
ceres de próstata de alto grado respectivamente.

 Las importantes diferencias entre países en cuanto al grado de de-
tección de cáncer pueden deberse en parte a diferencias en cuanto 
a los rangos de edad, así como el empleo de protocolos de cribado e 
indicación de biopsia distintos (anexo 3).

 Según los autores, la escasa reducción e incluso incremento en al-
gunos países en el número de casos detectados en el segundo scree-
ning con respecto al primero, es debido en parte al factor edad, ya 
que esta se acompaña de un aumento de los niveles de PSA. La 
toma de biopsia en el segundo screening a personas con un resulta-
do positivo previo en el screening anterior pero a las que no se les 
tomó una biopsia también puede haber contribuido a obtener estos 
resultados. 

 A pesar de la participación de 6 países, Finlandia y Holanda tienen 
un enorme peso sobre los resultados globales, debido a la importante 
proporción de participantes que aportan (20.793 + 19.970/58.710 en 
el primer cribado y 16.243 + 12.529/40.425 en el segundo cribado).

 El artículo publicado por Postma et al. (12) se basó en los datos 
recogidos de los 42.375 participantes (21.210, grupo de cribado, y 
21.210, grupo control) del nodo de Rotterdam del estudio ERSPC 
entre 1993 y 2003. La incidencia de cáncer de próstata dentro del 
grupo sometido a cribado fue de 15,9/1.000 hombres* año (inciden-
cia acumulada de 7,5%), y de 4,2/1.000 hombres* año (incidencia 
acumulada de 2,2%) dentro del grupo de control. En este estudio, el 
número de cánceres de próstata detectados fue menor en el grupo 
de control (1.596 frente a 464). A pesar de tener una proporción de 
cánceres de próstata de bajo grado dentro del grupo de screening, 
no se apreciaron diferencias en cuanto al número total de cánceres 
de próstata avanzados detectados entre los 2 grupos (anexo 3).

 El estudio de Rowe et al. (13) consistió en un cribado de cáncer de 
próstata en el Reino Unido a 773 hombres de entre 50 y 65 años. La 
biopsia estaba indicada si la PSA era ≥ 4 o si a PSA estaba entre 1,1 
y 3,99 pero la f/tPSA era ≤ 20%. El grado de detección de cáncer de 
próstata fue de 4,3% (33/773).

 Safarinejad (14) recogió en su estudio una población iraní compues-
ta por 3.670 voluntarios entre 40 y 82 años a los que se les realizó 
una detección de PSA y un tacto rectal, siendo indicación de biopsia 
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una PSA ≥ 2,1, una f/tPSA ≤ 15% o un tacto rectal anormal. De esta 
manera, el grado de detección de cáncer de próstata se situó en el 
3,8%.

- Valores predictivos 

 Los datos publicados por Van der Kwast et al. (11) en torno al valor 
predictivo positivo (VPP) de las pruebas de cribado de cáncer de 
próstata realizadas en 6 de los 8 países participantes en el estudio 
ERSPC mostraron valores predictivos positivos que oscilaron entre 
el 17% en Italia y el 27% en Finlandia, moviéndose los países res-
tantes entre un 24% y un 26%.

 El estudio de Rowe et al. (13) con un corte de PSA ≥ 4 obtuvo un va-
lor predictivo positivo del 33%. Por otro lado, el f/tPSA ≤ 20% cuan-
do el PSA comprendía entre 1,1 y 3,99 obtuvo un VPP del 11%.

 El estudio sobre población iraní de Safarinejad (14) otorgó un valor 
predictivo positivo del 29,5% al punto de corte PSA≥2,1.

 Schroder et al. (15) recogieron una población de 588 participan-
tes del grupo de cribado en el nodo holandés del ERSPC, con un 
primer resultado de PSA < 4 y que 4 años más tarde había pasado 
a ser el PSA ≥ 4. El valor predictivo positivo máximo de la vPSA 
(diferencia entre las 2 PSA dividido por 4) fue hasta de un 30,9% 
cuando la vPSA ≥ 1, pero sin embargo similar al VPP si se establecía 
el corte habitual de PSA ≥ 4 (28,4%). 

 En el artículo de Kang et al. (16), el VPP de la PSA ≥ 4 fue del 20,6%. 
Este estudio, llevado a cabo en Corea entre 1997 y 2003, contó con 
248 varones (65,5 años de media) con PSA entre 4 y 10 ng/ml y un 
tacto rectal normal a los que se les midió tanto el volumen prostáti-
co como la zona de transición mediante TRUS para posteriormente 
ser biopsiados. Este estudio obtuvo las distintas curvas ROC de los 
métodos de cribado y obtuvo los siguientes resultados: PSA: 0,648; 
densidad de PSA: 0,768; f/tPSA: 0,735; PSA ajustado por el volumen 
de la zona de transición: 0,812.

 Dini et al. (17) publicaron un estudio llevado a cabo en Brasil, que 
contó con 3.056 voluntarios mayores de 40 años sometidos a biopsia 
en caso de mostrar un PSA ≥ 4 o un tacto rectal alterado. El VPP en 
este estudio para la PSA ≥ 4 fue del 12,6%.

- Sensibilidad y especifi cidad del test PSA

 Es difícil evaluar la sensibilidad y especifi cidad del PSA, ya que to-
dos los estudios seleccionados que aportan datos al respecto sufren 
el denominado sesgo de verifi cación, es decir, aquellos pacientes 
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con resultados anormales en el test son confi rmados mediante biop-
sia, mientras que los participantes con un resultado de test normal 
no son sometidos a biopsia, de manera que no se identifi can aquellos 
cánceres no manifestados clínicamente pero que sí serían detecta-
bles mediante biopsia.

 En los estudios que de alguna manera han medido estos índices, la 
sensibilidad es bastante elevada hasta puntos de corte de 8 ng/ml, sin 
embargo, esto se ve acompañado de una baja especifi cidad. McLer-
non (18) observa que para diferentes puntos de corte de PSA, la 
especifi cidad es buena para jóvenes, (PSA 4 ng/ml, 90,7%) pero que 
en mayores baja de manera notable: 74,9% para PSA 4 ng/ml en el 
grupo de edad de 60 a 69 años y 57,2% en los mayores de 70 años. 
Määttänen (19) también detecta esta disminución de la especifi cidad 
asociada a la edad pero en su serie los valores son más altos, que 
pasaría de un 96,6% en el grupo de edad de 55 años a 88,1% en el 
grupo de edad de 67 años (tablas 2 y 3 en la siguiente página). 

- Distribución de estadios clínicos
 La publicación de Van der Kwast (11) con datos del estudio ERSPC, 

informó de un incremento signifi cativo del porcentaje de cánceres 
de próstata con un Gleason score de 6 del primer cribado al segundo, 
así se pasó globalmente de un 62,5% de G6 a un 75% (p < 0,001).

 Paralelamente al incremento en la proporción de G6, se apreció un 
descenso signifi cativo durante la segunda visita en la proporción de 
cánceres de próstata con un Gleason score 7 en los nodos de Suecia, 
Holanda y Finlandia. La proporción de G > 7 mostró un descenso 
en las 2 visitas en Holanda y Finlandia, estable en Suecia, España y 
Bélgica, y se produjo un aumento en Italia.

Tabla 2
McLernon 

et al.
Global 30-59 60-69 >70

PSA(ng/ml) Sens Esp Sens Esp Sens Esp Sens Esp

1 99,2 25,8 98,5 44,2 99,6 24,2 99,2 15,1

2 98,1 52,5 98,5 78 97,5 53,6 98,3 35,4

3 96,6 64,5 92,4 87,1 94,6 66,9 97,8 48,4

4 96,1 71,7 92,4 90,7 94,2 74,9 97,3 57,2

5 94,2 76,6 89,4 93,1 90,9 79,9 96 63,7

6 92,6 80,2 87,9 94,5 88,4 83,8 94,8 68,4

7 91,2 82,8 86,4 95,5 86,4 86,6 93,7 72,1

8 90 85 84,8 96,4 84,3 88,6 92,8 75,2

9 86,8 86,8 81,8 96,8 82,6 90,2 91,5 77,9

10 88,1 88,1 77,3 97,2 81 91,4 89,2 80,1

20 30,6 95 53 99 62,8 97,1 73,8 90,9
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Tabla 3

Määtanen 
et al.

Especifi cidad*

 Edad (años)

Screening Global 55 59 63 67 71

1º 93,3 96,6 94,8 91 88,1

2º** 91,2 94,7 91,1 89,7 86,6

 * Punto de corte: PSA ≥ 4 o PSA 3-3,9 con DRE anormal o f/tPSA < 0,16
** 4 años más tarde que el primero

 El estudio con resultados en el nodo de Rotterdam del estudio 
ERSPC publicados por Postma (12) encontró un 69,6% de G < 7 
(1.111), 23,7% de G=7 (378) y un 6,4% de G > 7 (102) en el grupo de 
cribado, mientras que en el grupo de control hubo un 41% de G < 7 
(153), 33,8% de G = 7 (126) y un 5,2% de G > 7 (93). En este mismo 
estudio en el grupo de cribado se diagnosticaron (pretratamiento) 
36 T1N1M1 frente a 47 en el grupo de control. El número total de 
pacientes con enfermedad avanzada fue de 60 en el grupo de cri-
bado (6/100.000 hombre*año) frente a 51 en el grupo de control 
(4,6/100.000 hombre*año). La proporción de enfermedad avanzada 
(T4/N1) detectada durante la prostatectomía radical fue de 4,9% en 
el grupo de control frente a 4,2% en el grupo de cribado. Finalmente 
se pudo indicar terapia curativa en el 81,9% de los cánceres de prós-
tata del grupo de cribado frente al 54,7% del grupo de control.

 En el estudio publicado por Roemeling et al. (2) también con da-
tos del nodo holandés del estudio ERSPC, en el grupo sometido 
a cribado se detectaron un total de 1.339 cánceres de próstata, de 
los cuales 1.072 fueron clasifi cados como estadios T1-T2 (80%), 20 
como N+ (1,5%) y 14 como M+ (1%), mientras que en el grupo de 
control de diagnosticaron un total de 298 cánceres de próstata, de 
los que 190 se etiquetaron como T1-T2 (63,7%), 12 como N+ (4%) 
y 26 como M+ (8,7%). 

Calidad de vida 
Ninguno de los estudios seleccionados evaluó la repercusión del cribado en 
la calidad de vida.

Efectos nocivos del cribado
En el estudio de Safarinejad (14) se describieron las complicaciones tras la 
realización de biopsias. La hematuria se presentó en el 73%, el sangrado 
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rectal en el 21% y hematoespermia en el 22%. Retención urinaria en el 
1,8% de los casos, fi ebre en el 7,6%, y el 1,3% requirió hospitalización. No 
se registraron epidídimo-orquitis.

Mortalidad
Concato et al. (20), en su estudio de casos y controles anidados realizado 
en Estados Unidos, no encontraron diferencias en cuanto a la mortalidad 
por cáncer de próstata entre los pacientes que tenían un PSA previo y los 
que no. Para este estudio se eligieron 501 casos y 501 controles, todos ellos 
pacientes que habían recibido atención ambulatoria en cualquiera de los 10 
veterans affairs medical centers de Nueva Inglaterra entre 1989 y 1990 y no 
tenían diagnosticado cáncer de próstata en 1991. A partir de esta población 
elegible, se seleccionaron como casos los fallecidos por cáncer de próstata y 
como posibles controles los participantes restantes de la cohorte. Se revisó 
mediante historia clínica quiénes tenían un PSA o tacto rectal realizado pre-
vio al diagnóstico de cáncer de próstata. Tras ajustar por comorbilidad y raza, 
el OR de mortalidad por cáncer de próstata fue 1,13 (IC 95% 0,63-2,06).

Sin embargo, en un trabajo realizado en el Tirol (Austria) (21) se apre-
cia una disminución en la mortalidad debida al cáncer de próstata en los úl-
timos años y los autores señalan que es debido a la introducción del cribado 
poblacional con PSA a fi nales de los años 80. Se trata de un estudio edad-
período-cohorte con un modelo de regresión de Poisson en el que se analiza 
la mortalidad por cáncer de próstata durante tres décadas (1970- 2003). Los 
datos de mortalidad se obtienen de los certifi cados de mortalidad de Statis-
tics Austria y se nos informa de que el PSA se introdujo de manera sistemá-
tica, universal y gratuita en el Tirol entre los años 1988 y 1989. En el resto 
de Austria esta prueba no se oferta en las mismas condiciones. El tiempo de 
estudio se divide en períodos de cinco años y se observa que en los últimos 5 
años el cribado tiene un efecto protector con un RR de 0,81 (IC 95%: 0,68 a 
0,98). En el resto de Austria no se observa este efecto (RR = 1,00). Los pro-
pios autores señalan en las conclusiones que puede existir un sesgo porque 
la introducción del PSA ha podido infl uir en la información que se registra-
ba en los certifi cados de defunción. En cualquier caso, aseguran, este sesgo 
sería pequeño y no podría explicar la reducción de un 19% de la mortalidad 
que atribuyen al cribado. Sin embargo, esta reducción en la mortalidad es 
discutible que pueda deberse al PSA. En primer lugar, otros informes ya han 
puesto de manifi esto que la mortalidad por cáncer de próstata se mantiene 
constante o incluso tiene una ligera tendencia descendente (1, 9, 10), incluso 
en países que no tienen implantado el PSA de manera sistemática para toda 
la población de riesgo (9), pese a que la incidencia de cáncer de próstata ha 
aumentado notablemente, llegando a ser 5 veces superior que la mortalidad 
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como ocurre en Estados Unidos (10). Por otra parte, el estudio de Oberaig-
ner (21) es un estudio ecológico, en el que se han aprovechado datos que no 
se recopilaron para el destino que aquí se le ha dado, con lo que los riesgos 
de sesgos de información, son elevados, y donde, además, parece que la dis-
minución del riesgo se interpreta desde un punto de vista individual, lo cual 
no sería correcto.

3. Discusión
3.1. Efectividad global del cribado    
poblacional de cáncer de próstata
Las pruebas de cribado para cáncer de próstata sirven para detectar esta 
neoplasia en sus estadios más precoces y, sin embargo, esto no se traduce 
en una reducción de la mortalidad por este tipo de cáncer. En los ensayos 
clínicos que se han llevado a cabo, se observa que el grado de detección en 
las poblaciones sometidas a pruebas de cribado oscila entre el 3,8% (14) y 
el 7,5% (12), mientras que en los pacientes pertenecientes al grupo control 
se situaría en el 2,2% (12). En el estudio Norrkoping, que está incluido en 
el metaanálisis realizado por Ilic (7), también se comprobó que la tasa de 
diagnóstico de cáncer de próstata fue un 47% mayor en el grupo sometido 
a cribado en comparación con el grupo control, siendo esta diferencia esta-
dísticamente signifi cativa. 

No existe, sin embargo, una posición unívoca a la hora de determinar 
si esta mayor detección sirve para detectar tumores más agresivos. El grupo 
de Rotterdam (12) encontró que, en el grupo de cribado, el porcentaje de 
tumores con un grado Gleason mayores de 7 era de un 6,4%, mientras que 
en el grupo control se detectaba un 5,2%. En esta misma serie se vio que, en 
el grupo de cribado, se detectaba una mayor proporción de tumores menos 
agresivos (G < 7), un 69,6% frente a un 41% en el grupo control. En los 
datos que aporta Roemeling (2) se observa que en el grupo control, la pro-
porción de tumores invasivos era mayor. 

La sensibilidad y especifi cidad del cribado depende de las pruebas que 
se hayan seleccionado y dentro de estas dependerá del punto de corte es-
cogido. En lo que se refi ere al PSA, tradicionalmente se ha establecido en 
4 ng/ml como el límite de la normalidad, sin embargo, en las últimas series 
del ERSPC se ha bajado a 3 ng/ml. De esta forma, según el punto de corte 
elegido, la sensibilidad y especifi cidad variarán inversamente, es decir, para 
niveles más bajos de PSA obtendremos valores altos de sensibilidad y bajos 
de especifi cidad y para niveles altos la sensibilidad será baja con una alta 
especifi cidad. En la tabla de McLernon que reproducimos como tabla 2 en 
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la página 301 se observa este hecho. En general, la sensibilidad del PSA se 
situaría entre un 57% (9) y un 96,1% (18) con una especifi cidad que oscila 
entre el 71,7% (18) y el 93,3% (19). 

En las pruebas de cribado existe el peligro de cometer varios tipos de 
sesgos. Por una parte estaría el sesgo de verifi cación, que consiste en verifi car 
solo aquellos resultados que han sido positivos en el test y se dejarían de 
contrastar con el gold standard los resultados negativos. Esto puede acarrear 
una infraestimación de los falsos negativos, y producir que la sensibilidad 
y especifi cidad de la prueba sean mayores que su valor real. Este sesgo se 
suele corregir introduciendo períodos de seguimiento largos, de manera que 
pasa el tiempo sufi ciente para que la enfermedad se manifi este clínicamente 
en aquellos casos que han sido negativos. Otro sesgo que se puede producir 
en estudios de cribado que no tengan un tiempo de seguimiento adecuado 
es lo que se conoce como adelanto diagnóstico (lead time bias), que se refi e-
re a la detección de casos, tumores de próstata en esta revisión, que nunca 
llegarían a ser clínicamente relevantes dejados a su historia natural. Por úl-
timo tenemos el sesgo de duración de la enfermedad (lenght time bias), que 
está íntimamente relacionado con el anterior y que es una especie de falacia 
de Neyman. El cribado de una enfermedad es un estudio transversal, de 
manera que existe una mayor probabilidad de detectar los casos de mayor 
duración de una enfermedad y, generalmente, estos casos de duración más 
larga suelen tener mejor pronóstico, por lo que la aplicación de cualquier 
intervención terapéutica puede ofrecer unos resultados mejores que los que 
en realidad tiene. Las características del cáncer de próstata hacen que estos 
dos tipos de sesgos deban estar presentes en la evaluación de cualquier tipo 
de estudio de cribado. Estos sesgos podrían explicar la mejora de la supervi-
vencia obtenida por el grupo holandés del ERSPC en el brazo de screening 
(22). En este estudio se detectaron más casos de cáncer en el grupo de criba-
do que en el grupo control (1339 vs. 298, p < 0,001), pero las características 
clínico-patológicas eran más favorables en los primeros. A pesar de que las 
características de los grupos eran distintas y de que los análisis de supervi-
vencia libre de enfermedad eran mejores para el grupo de cribado, no hubo 
diferencias estadísticamente signifi cativas en las medianas de tiempo desde 
el diagnóstico hasta la progresión de la enfermedad entre los dos brazos del 
estudio, independientemente del tratamiento al que fueran sometidos (pros-
tatectomía radical, radioterapia, terapia hormonal). Los propios autores se-
ñalan que los sesgos de adelanto diagnóstico y de duración de la enfermedad 
podrían explicar los mejores resultados del brazo de screening.

Estos sesgos podrían explicar que hasta la actualidad no haya sufi ciente 
evidencia para afi rmar que el cribado del cáncer de próstata reduce la mor-
talidad por esta causa. La mortalidad por cáncer de próstata ha disminuido 
en los últimos años y es algo que se observa en diferentes países occidentales 
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como Estados Unidos (10), Nueva Zelanda (9), Bélgica (1), Francia (6) o 
Austria (21), y parece posible que la introducción de programas de cribado 
poblacional hayan contribuido a este descenso. Así se refl eja en el artículo 
del Tirol (21), que atribuye al cribado poblacional con PSA una reducción 
de la mortalidad de un 20% en el último quinquenio, aunque como se ha 
comentado en la sección anterior, este estudio presenta algunas limitaciones. 
Por otra parte, ninguno de los dos ensayos clínicos incluidos por Ilic en el 
metaanálisis (7), presenta una reducción estadísticamente signifi cativa de 
la mortalidad. Si bien en el estudio de Québec se afi rmaba que existía una 
reducción de la mortalidad de un 60%, cuando los autores del metaanálisis 
repitieron el análisis corrigiendo algunos defectos metodológicos y hacien-
do un análisis por intención de cribado, se vio que no se podía afi rmar que 
existiera reducción de la mortalidad (RR = 1,01 [IC 95%: 0,76 a 1,33]). Esta 
ausencia de efecto también la encontramos en el estudio de casos y contro-
les anidada en las cohortes de los centros médicos de veteranos (veterans 
affairs medical centers) que realizó Concato (20) en donde, tras ajustar por 
comorbilidad y raza, el OR de mortalidad por cáncer de próstata fue 1,13 
(IC 95% 0,63-2,06). Se trata de un estudio de buena calidad, donde se empa-
rejó cada caso con un control que tuviese las mismas características y donde 
la información sobre las pruebas de cribado se extrajo de las bases de datos 
de los centros médicos. 

Se espera que la publicación de los resultados de los grandes ensayos 
clínicos aleatorizados y multicéntricos que se están desarrollando en Europa 
(ERSPC) y Estados Unidos (PLCO) conseguirá aportar la evidencia nece-
saria sobre el papel del cribado en el cáncer de próstata.

3.2. Efectos adversos globales. Calidad de vida
El PSA no presenta ningún efecto adverso. En el caso de la biopsia prostá-
tica, las complicaciones que se han descrito son en general leves y suele tra-
tarse de hematuria, hemorragia rectal, hematoespermia, retención urinaria y 
fi ebre (1,14), aunque en algún caso se ha podido producir hospitalización. 

Dos efectos importantes que se describen en este tipo de cribado son 
el sobrediagnóstico y el sobretratamiento. El sobrediagnóstico se defi ne 
como la detección de cáncer de próstata a través del cribado con PSA en 
un hombre que de otra manera no habría padecido ninguna manifestación 
clínica del cáncer en toda su vida. Como refl eja Mambourg en su informe 
(1), el screening convierte a una persona sana en enfermo y provoca que se 
sobrestime la sensibilidad, especifi cidad, valores predictivos del test y por 
extensión produce un aumento aparente de la incidencia del cáncer. Se es-
tima que el sobrediagnóstico estaría entre un 27% y un 56%, aunque hay 
autores que hablan de un 84%. El sobretratamiento sería una consecuencia 
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del sobrediagnóstico y consistiría en aplicar una intervención terapéutica en 
una situación en la que no sería necesaria. 

El problema reside en que los tratamientos disponibles para el cáncer 
de próstata no están exentos de complicaciones. En el caso de la prostatec-
tomía radical, la muerte es un hecho raro pero que puede llegar a ocurrir en 
el 1% de las intervenciones. La incontinencia urinaria se produce en todos 
los casos inmediatamente después de la intervención pero se suele solucio-
nar antes de los tres meses, aunque puede haber entre un 10% y un 24% de 
pacientes que la padecerían de forma permanente. Respecto a la impotencia 
eréctil, desde un 60% y hasta 93% presentaron este efecto adverso tras la 
intervención. La radioterapia presentaría un porcentaje mayor de disfuncio-
nes vesicales (30-35%), pero los problemas de impotencia serían menores 
(45-63%). 

En lo que se refi ere a calidad de vida, el 64% de los pacientes menores 
de 65 años que se han sometido a una prostatectomía radical refi eren estar 
muy a disgusto por los cambios que ha supuesto en su vida sexual (1).

4. Conclusiones
No hay evidencia de que el cribado poblacional con PSA, DRE u otra prue-
ba reduzca la mortalidad por cáncer de próstata. 

El cribado origina un mayor número de cánceres de próstata detecta-
dos. Sin embargo, de no haber sido detectados, una parte importante de los 
mismos nunca se habría manifestado clínicamente.

Existe un gran desconocimiento sobre la evolución clínica del cáncer 
de próstata, es decir, el cribado no permite discernir en todos los casos en-
tre los tumores de crecimiento rápido o agresivos y los de desarrollo lento, 
de manera que la indicación de una actuación terapéutica no está del todo 
clara. Por lo tanto, este sobrediagnóstico de cáncer de próstata conlleva un 
mayor número de personas tratadas innecesariamente. 

Los tratamientos existentes para el cáncer de próstata se acompañan 
de importantes efectos secundarios, desde impotencia e incontinencia urina-
ria hasta la propia muerte del paciente. 

Los bajos valores predictivos positivos, o la baja especifi cidad del criba-
do con PSA se traduce en un porcentaje importante de hombres sometidos a 
biopsia cuyo resultado será negativo, si bien es cierto que no se han descrito 
efectos secundarios importantes derivadas del cribado.

La prevalencia de cáncer de próstata con niveles de PSA normales es 
mayor de lo que originalmente se creía, detectándose también cánceres de 
alto grado con cualquier valor de PSA, de manera que los puntos de corte 
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normalmente empleados, como PSA ≥ 4 o PSA ≥ 3ng/ml, muestran una sen-
sibilidad limitada, más si cabe en los grupos de menor edad, lo que supone 
no poder detectar mediante cribado un porcentaje de cánceres, entre ellos 
de alto grado o con evolución agresiva.

Una prueba de cribado ideal debe ser mínimamente invasiva, coste-
efectiva y altamente sensible y específi ca, de manera que los benefi cios es-
perables superen con creces los riesgos derivados de su implantación. En el 
caso del cáncer de próstata, a falta de publicarse los resultados fi nales de dos 
grandes estudios que se están llevando a cabo como son el ERSPC en Euro-
pa y el PLCO en Estados Unidos, no hay evidencia de que el cribado de cán-
cer de próstata reduzca la mortalidad por esta enfermedad y sí de provocar 
un sobrediagnóstico que puede conllevar en estos pacientes un tratamiento, 
a veces innecesario y con importantes efectos secundarios.
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Niveles de evidencia

1++ Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos controlados y aleatorizados 
(ECA) o ECA con riesgo de sesgos muy bajo

1+ Metaanálisis bien realizados, revisiones sistemáticas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos bajo

1- Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos alto

2++
Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o casos-controles.
Estudios de cohortes o casos-controles con riesgo de sesgos muy bajo y alta probabilidad de 
que la relación sea causal

2+ Estudios de cohortes y casos-controles bien realizados y con riesgo de sesgos bajo y 
probabilidad moderada de que la relación sea causal

2- Estudios de cohortes y casos-controles con riesgo de sesgos alto y riesgo signifi cativo de      
que la relación sea causal

3 Estudios no analíticos (Ej. serie de casos)

4 Opinión de expertos

Fuerza de las recomendaciones

A Al menos un metaanálisis, revisión sistemática de ECA, o ECA de nivel 1++, directamente 
aplicables a la población diana, o evidencia sufi ciente derivada de estudios de nivel 1+, 
directamente aplicables a la población diana y que demuestren consistencia global en los 
resultados

B Evidencia sufi ciente derivada de estudios de nivel 2++, directamente aplicable a la población 
diana y que demuestren consistencia global en los resultados. Evidencia extrapolada de 
estudios de nivel 1++ o 1+

C Evidencia sufi ciente derivada de estudios de nivel 2+, directamente aplicable a la población diana 
y que demuestren consistencia global en los resultados. Evidencia extrapolada de estudios de 
nivel 2++

D Evidencia de nivel 3 ó 4. Evidencia extrapolada de estudios de nivel 2+

Elaborada por Guerra JA, Muñoz PM y Santos Lozano JM en “Las revisiones sistemáticas, niveles de 
evidencia y grados de recomendación”.

6. Anexos
6.1. Anexo 1: Escala SIGN
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Comentarios fi nales sobre           
la situación del cribado             
del cáncer en España

Este informe ha querido analizar la situación del cribado del cáncer de 
mama, cérvix, colorrectal y próstata que se ofrece en España, en cada Comu-
nidad Autónoma, fi nanciado con fondos públicos a partir de la información 
disponible. Los tres primeros, porque son los que tienen pruebas de cribado 
que reúnen las condiciones para poderse ofrecer como cribado organizado. 
No es el caso del cáncer de próstata, cuya prueba de cribado todavía no está 
recomendada para un cribado de cáncer de base poblacional por la Unión 
Europea, ya que no existe evidencia científi ca concluyente de sus benefi cios, 
pero que sin embargo se está utilizando y algunas organizaciones de profe-
sionales sí la recomiendan. 

Esta información se ha querido contrastar con la evidencia científi ca 
existente relativa a la efi cacia y efectividad de estas pruebas de cribado y de 
pruebas o técnicas nuevas que se están introduciendo.

La decisión de iniciar un programa de cribado del cáncer a nivel po-
blacional, cuya efi cacia y efectividad se haya demostrado, debe realizarse 
en función de la relevancia del problema sanitario, de la participación y del 
impacto esperado, asegurando la calidad a todos los niveles y garantizando 
la información a la población sobre los benefi cios y los riesgos del mismo.

De los contenidos del informe destacaríamos lo siguiente:

Cáncer de mama
- El cáncer de mama es el tumor más frecuente en las mujeres. En 

España, según las últimas estimaciones, se diagnostican anualmente 
alrededor de 16.000 casos nuevos. Además supone la primera causa 
de mortalidad por cáncer en mujeres.

- Existe evidencia de que el cribado mamográfi co reduce la mortali-
dad por cáncer de mama de forma global entre un 9% y 15%. La 
reducción es mayor en el grupo de mujeres de 50 o más años (entre 
un 24% y un 29%).

- El efecto del cribado del cáncer de mama en el grupo de mujeres de 
40-49 años sigue siendo controvertido.
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- Actualmente todas las CC.AA. tienen programas poblacionales de 
detección precoz de cáncer de mama con mamografía, habiéndose 
alcanzado casi el 100% de cobertura. Todos los programas recono-
cen y utilizan las “Guías europeas de garantía de calidad en criba-
do” como documento de referencia y tratan de seguir sus recomen-
daciones.

- Todos los programas incluyen como población diana el grupo de 
edad de 50 a 64 años. El intervalo de la prueba es de dos años. 

- Siguiendo las últimas recomendaciones, varias CC.AA. han amplia-
do (o lo están ampliando) el límite superior de edad de las mujeres 
incluidas de 65 a 69 años. En los próximos años se debería comple-
tar la cobertura a todas las mujeres de este grupo de edad.

- En algunas Comunidades incluyen el grupo de 45 a 49 años, si bien 
el impacto del cribado en este grupo de edad no está demostrado a 
través de ensayos clínicos.

- La participación media está muy próxima al 70%, la adherencia es 
muy alta y el tipo de tumores detectados en la mayor parte de los 
casos alcanza o se acerca a lo esperado en un programa de cribado.

- Existen difi cultades para poder realizar evaluaciones conjuntas de 
proceso y de resultados. Sin embargo, desde la puesta en marcha 
de los programas se está trabajando para alcanzar este objetivo de 
evaluación utilizando los indicadores de la guía europea.

Cáncer de cérvix
- A nivel mundial el cáncer de cérvix es una de las neoplasias más fre-

cuentes y letales en mujeres. En España, sin embargo, la incidencia 
es de las más bajas de los países europeos y la tasa de mortalidad es 
semejante al promedio europeo.

- La identifi cación de la etiología viral del cáncer de cuello uterino y 
el mejor conocimiento de la historia natural de la enfermedad han 
abierto nuevas opciones para la prevención secundaria (determi-
nación del virus del papiloma humano, VPH) y ofrece opciones de 
prevención primaria a través de la vacuna.

- Todas las CC.AA. ofrecen cribado de cáncer de cérvix, predomi-
nantemente de tipo oportunista y con citología de Papanicolaou. 
Algunas CC.AA. están introduciendo como técnica de cribado la 
citología líquida, la evidencia científi ca sobre la cual indica que pre-
senta mejor sensibilidad que la citología convencional aunque no se 
ha demostrado que disminuya la mortalidad o incidencia del cáncer 
de cérvix. 
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- Igualmente, en algunas CC.AA. se está introduciendo la determi-
nación del VPH conjuntamente con la citología en caso de cribado 
inadecuado (mujeres sin ninguna citología en el período indicado). 
También se viene realizando en caso de células escamosas atípicas 
de signifi cado incierto (ASCUS) o postratamiento quirúrgico y en 
grupos de riesgo específi co. 

- Existen algunas iniciativas para probar e implantar un cribado po-
blacional (con citación/invitación directa) u organizado (sin cita-
ción directa, pero reforzando la información e implicación de los 
profesionales sanitarios para captar a la población diana), cuyos 
benefi cios son mayores que con el cribado oportunista.

- Predominan los protocolos que incluyen a mujeres de entre 25 y 65 
años con una periodicidad de la prueba de entre 3 y 5 años. 

- No existe una evaluación conjunta de proceso y resultados de los 
programas. Algunas Comunidades ni siquiera evalúan su programa. 
Los datos disponibles permiten concluir que la cobertura es des-
igual entre CC.AA. oscilando entre el 30% y el 70% (sin incluir las 
citologías realizadas en la medicina privada). 

- La información disponible sugiere que la cobertura del cribado de-
bería ser mejorada entre las mujeres de más edad, de zonas rurales 
y de niveles socioeconómicos bajos.

- La introducción de la vacuna está supeditada a las recomendacio-
nes de la Comisión Interterritorial de Salud Pública.

Cáncer colorrectal
- El cáncer colorrectal (CCR), si se consideran ambos sexos en con-

junto, representa en España el primer lugar en incidencia y la se-
gunda causa de mortalidad por cáncer.

- Hay evidencia científi ca del benefi cio de realizar estrategias de de-
tección precoz de cáncer colorrectal. 

- Hasta la fecha, solo tres Comunidades están desarrollando progra-
mas de cribado poblacional de cáncer de colon y recto en fase pi-
loto. Otras Comunidades tienen previsto iniciar programas de este 
tipo a corto plazo.

- Se propone que la población diana sea inicialmente hombres y mu-
jeres entre 50 y 69 años. Posteriormente, ampliar al grupo de 70-74 
años.

- La prueba de cribado sería la detección de sangre oculta en heces 
(SOH) con una periodicidad de dos años. 

- No existe consenso sobre cual debería ser el test de SOH cribado 
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a utilizar. Existe evidencia que demuestra la efectividad del TSOH 
con guayaco en reducir la mortalidad del CCR en población de ries-
go medio. La evidencia para el TSOH inmunológico es menos ro-
busta, aunque parece que la sensibilidad es mayor y que presentaría 
mayor aceptabilidad por parte de la población.

- Las estrategias organizadas para grupos de riesgo alto están poco 
desarrolladas en las Comunidades Autónomas, aunque las personas 
en las que se detecta un riesgo incrementado por factores indivi-
duales o familiares, generalmente están incluidas en protocolos de 
seguimiento.

Cáncer de próstata
- El cáncer de próstata es una de las localizaciones tumorales más 

frecuente en varones, siendo ya el más frecuente en hombres en 
Estados Unidos y Europa. Su incidencia está aumentando en todos 
los grupos de edad y de manera más pronunciada en edades más 
jóvenes. 

- Existe un gran desconocimiento sobre la evolución clínica del cán-
cer de próstata. 

- Hasta la fecha, y a la espera de los resultados de dos grandes ensa-
yos, no existe evidencia científi ca que demuestre que la detección 
precoz con determinación de antígeno prostático específi co (PSA) 
o con tacto rectal disminuya la mortalidad por cáncer de próstata y 
la Unión Europea no la recomienda.

- Las recomendaciones de organizaciones profesionales internacio-
nales son contradictorias o ambiguas. 

- En España, la mayoría de Comunidades Autónomas no han realiza-
do ninguna recomendación relativa a favorecer o no el cribado de 
cáncer de próstata. 

- La información disponible en España, muy escasa, relativa a la uti-
lización de PSA en varones asintomáticos, sugiere que es frecuente 
principalmente en varones de edades avanzadas. 

- No existe información sobre las implicaciones que conlleva en prue-
bas confi rmatorias como las biopsias, ni sobre el sobrediagnóstico y 
sobretratamiento que puede suponer el cribado.

Consideraciones generales 
- Se constata que es necesario garantizar y mejorar la información a 

la población sobre los benefi cios y riesgos que conlleva participar 
en un programa de detección precoz de cáncer.
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- Es necesario disponer de un sistema de información que posibilite 
la gestión de la población diana, permita la monitorización del pro-
ceso y la evaluación de los resultados. En la medida de lo posible 
hay que favorecer los programas organizados.

- Es conveniente consensuar y desarrollar un conjunto mínimo de 
datos y de indicadores que permita evaluar la actividad y los resul-
tados de los programas de cribado que se ofrecen a la población en 
el conjunto del Estado. 

- La coordinación y colaboración entre todos los programas de criba-
do de las CC.AA. es imprescindible para disponer de información 
cualitativa homogénea y actualizada sobre la situación actual de los 
programas españoles. 

- Deberían impulsarse intervenciones para reducir aquellas prácticas 
de cribado no sustentadas por la evidencia científi ca y asociadas a 
efectos negativos para una parte relevante de la población.
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