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1. Introduccié 1.1 Epidemiologia del
cancer de colon i recte
1.1 Epidemiologia del cancer

. . El cancer de colon i recte (CCR) és el cancer més
de colon i recte

freqUent per al conjunt de la poblacid i cada any
se'n diagnostiquen a Catalunya més de 6.000 ca-
1.2 Deteccid preco¢ del cancer sos hous. Si mirem la freqUéncia per separat en
de colon i recte homes i dones, el CCR és el segon en homes des-
prés del cancer de prostata i el segon en dones
després del de mama. Dins del context europeu,
Catalunya presenta una incidencia elevada (47,9 i
28,2 per 100.000 homes i dones, respectivament)
i un creixement, sobretot en homes, més elevat
si es compara amb el conjunt dels registres es-
panyols, amb un increment anual des del 1994
Poblacidé diana de 1',3% en els homes i del 0,5% en les dones. El
CCR és la segona causa de mort per cancer a Ca-
talunya, tant en homes com en dones, amb unes
2.600 morts anuals. La tendéncia recent indica
una clara estabilitzacié de la mortalitat en homes
i un descens en dones'.

1.3 Caracteristiques del Programa
de deteccioé preco¢ de cancer
de colon i recte

Objectius del Programa

Prova de cribratge:
prova de deteccid
immunoquimica de
sang oculta en femta

Prova diagnostica:

colonoscopia La majoria dels CCR es desenvolupen a partir de

lesions neoplastiques premalignes (adenomes i
lesions serrades). No obstant aixd, la preséncia

1.4 Estructura organitzativa d’aquestes lesions és frequUent en la poblacid i no-

del Programa més un petit percentatge progressa a cancer. El
temps mitja necessari per completar aquesta pro-

1.5 Sistemes informatics gressio és llarg, probablement de 10 anys o més,
del Programa fet que permet prevenir o detectar precocment el

CCR i millorar-ne el pronostic?.

1.6 Atencio Primaria i Farmacies Els principals factors de risc del CCR sén l'edat

comunitaries (més risc a major edat, la majoria de cancers es
diagnostiquen a partir dels 50 anys), l'obesitat,
1.7 Referéncies bibliografiques determinats habits dietétics (consum de carn pro-

cessada i probablement també de carn vermella) i
d’estil de vida (consum de tabac i d’alcohol supe-
rior a 30 grams diaris), aixi com els antecedents
personals i familiars d’aquesta neoplasia i de po-
lips. Es possible també que un consum baix de
fruites i verdures augmenti el risc d’aquest cancer.
El principal factor protector és I'exercici fisic i s’ha
observat que el consum de fibra, aixi com de calci,
llet i derivats lactics també exerceix un efecte pro-
tector envers aquest tumor. Hi ha evidéncia que el
consum de peix, d’aliments amb vitamina C i vita-
mina D, aixi com els suplements vitaminics també
actuen com a agents protectors3.
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Els antecedents familiars de CCR sdén un factor CCR determinen el risc de desenvolupar aquest
de risc del CCR, especialment important quan cancer i, per tant, I'estrategia de cribratge a
es parla de les sindromes poliposiques i de la seguir. Els grups d’alt risc de CCR han de ser
sindrome de Lynch. El nombre de familiars afec- valorats a les Cliniques d’Alt Risc de Cancer de

tes, el grau de parentiu i I'edat de diagnostic del Colon i Recte (CAR-CCR)2.

1.2 Detecciod precog¢ del cancer
de colon i recte El cribratge amb

PDSOF redueix
De les diverses proves de cribratge que s’han proposat, la prova i I
de deteccidé de sang oculta en femta (PDSOF) ha demostrat la la mortalitat i
seva eficacia en assaigs controlats aleatoritzats (nivell d’evidéncia 1, també pot reduir
grau de recomanacié A)? Diversos estudis han demostrat que la . o . -
PDSOF pot reduir la mortalitat causada per CCR*®. En estudis euro- la incidencia de
peus de base poblacional la reduccié de la mortalitat per CCR ha CCR mitjancant

estat del 15-18%, si bé s’estima que aquesta reduccidé pot arribar | - s

a deteccio i
fins al 30%%7. A més, el cribratge amb PDSOF també pot reduir la _ "
incidéncia de CCR mitjancant la deteccid i posterior reseccié dels posterior reseccio
polips adenomatosos?. dels p(‘)”ps

Per a més informacio referent a la prevencié del CCR, podeu consultar: adenomatosos

» Diagndsticoy prevencion delcancercolorrectal. Actualizacion
2018. Guia de practica clinica. Barcelona: Asociacion
Espanola de Gastroenterologia y Sociedad Es-
pafola de Medicina de Familia y Comunitaria

Programa de deteccio precog de
» Les Guies europees de qualitat del cri- cancer de chlon i recte de Barcelona
bratge i diagnostic del cancer colorec- 1
tal (European guidelines for quality
assurance in colorectal cancer scre-
ening and diagnosis)

Dels diferents tipus de proves per detec-
tar sang oculta en femta, el Programa
de deteccid precoc¢ de cancer de colon i
recte (PDPCCR) de Barcelona utilitza la
immunoqguimica. La sensibilitat envers el
cancer de la PDSOF immunoquimica va- s
ria entre un 70% i 85%; 'especificitat, entre \
un 92% i 95%°. La sensibilitat per detectar
polips de més probabilitat de malignitzacio S
(amb mida >10 mm) és del 10-20%. S’ha vist que

el métode immunoqguimic incrementa un 12,7% la
participacid en programes de cribratge i un 1,2% la taxa
de deteccid d’adenomes avancats i de CCR, en comparacié
amb la prova del guaiac (Hemoccult-1I®)™°,

i recte es pot curar
si es detecta a temps

Per homes i dones de 50 a 69 anys r

El cancer de colon

-
i

-
a
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1.3 Caracteristiques del
Programa de deteccid precog¢
de cancer de colon i recte

Després de la realitzacid i avaluacié d’'una prova
pilot de cribratge de CCR portada a terme per
I'Institut Catala d’Oncologia a fi de determinar
'acceptacid i la viabilitat d’'un programa a nivell
poblacional, I'any 2008 el Pla Director d’Oncolo-
gia va establir fer extensiu el cribratge del cancer
de colon i recte a tota la poblacid.

El PDPCCR s’inicia I'l de desembre de 2009 a
les Arees Integrals de Salut (AIS) Barcelona Es-
querra (Hospital Clinic) i Litoral Mar (Hospital del
Mar) i, posteriorment, el 28 de setembre de 2015
s’estén a les AIS Barcelona Dreta (Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau) i Barcelona Nord (Hospi-
tal Vall d’Hebron).

Mapa de les Arees integrals de salut (AIS) de Barcelona amb les seves corresponents Arees

Basiques de Salut (ABS) (Annex 6.2)

AIS Barcelona Dreta

Inclou 16 Arees Basiques de Salut

AIS Barcelona Nord

Inclou 21 Arees Basiques de Salut

AIS Barcelona Esquerra

Inclou 19 Arees Basiques de Salut

AIlS Barcelona Litoral Mar

Inclou 14 Arees Basiques de Salut
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Objectius del Programa
Objectiu principal

* Reduir la mortalitat i la incidéncia per CCR
mitjancant la deteccid i tractament en fa-
ses inicials del cancer i de I'extirpacié de les
lesions colorectals premalignes

Objectius secundaris

* Possibilitar I'accessibilitat al PDPCCR de to-
tes les persones residents a la ciutat de Bar-
celona de 50-69 anys per obtenir una parti-
cipacidé igual o superior al 50%

* En les arees on s’hagi assolit el nivell mi-
nim d’accessibilitat i participacio, treballar
per assolir una participacio igual o superior
al 65%

* Assegurar que més del 80% dels professi-
onals de I’Atencié Primaria i altres professi-
onals sanitaris i agents de salut de la ciutat
de Barcelona coneguin el PDPCCR

* Assegurar que més del 90% de la poblacié
diana conegui el PDPCCR

Un dels objectius
del Programa és
assegurar que
més del 90%

de la poblacié

diana conegui el
PDPCCR

Poblacié diana

Homes i dones de 50 a 69 anys amb residéncia
a les AIS Barcelona Esquerra, Litoral Mar, Barce-
lona Dreta i Barcelona Nord, segons el Registre
Central d’Assegurats (RCA).

Criteris d’exclusié definitiva del PDPCCR:
* Antecedents personals de CCR

* Antecedents familiars de CCR: 2 o més fami-
liars de primer grau (pares, germans o fills)
diagnosticats de CCR, o bé 1 0 més familiars
de primer grau diagnosticat de CCR abans
dels 60 anys

* Antecedents familiars de sindrome de Lynch,
de poliposi adenomatosa familiar o d’altres
sindromes poliposiques

* Antecedents de patologia colorectal tribu-
taria d’'un seguiment especific (polips colo-
rectals, malaltia inflamatoria intestinal, etc.)

- Malaltia terminal o malaltia/invalidesa greu
que contraindiqui I'estudi posterior del cdlon

* Antecedent de proctocolectomia total

Criteris d’exclusié temporal del PDPCCR:

e Simptomatologia sospitosa de CCR: presén-
cia de sang en les deposicions, canvis en els
habits intestinals durant més de 6 setmanes,
perdua de pes o cansament inexplicables o
malestar abdominal persistent

* Exploracions colorectals amb resultat nor-
mal realitzades en els uUltims 5 anys

* Malaltia o invalidesa que contraindiqui de for-
ma temporal I'estudi posterior del cdlon
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Prova de cribratge: prova de
deteccié immunoquimica de sang
oculta en femta

La PDSOF immunoquimica semiquantitativa uti-
litzada és I'OC-Sensor®, basada en la recollida
d’una Unica mostra de femta per part del partici-
pant. Es tracta d’un dispositiu rectangular amb un
bastonet de plastic amb el qual es recull la mos-
tra, que es guarda en un tub collector (Figura 1.
El tub conté un liquid que conservara I’lhemoglo-
bina de la femta, en cas que hi hagi restes de sang.

Tub col-lector de mostra de la
PDSOF (OC- Sensor®)

2 =

2 - .

L H

= -
= ' 5
— i
T o -

i
{

La prova s'entrega al participant a la farmacia co-
munitaria juntament amb un diptic d’instruccions
de com cal recollir la mostra. Una vegada recolli-
da la mostra, la prova s’ha de portar el més aviat
possible a la farmacia i, mentrestant, guardar-la
a la nevera.

No cal fer restriccid dietética ni suspendre cap
tractament farmacologic els dies previs a la reco-
llida de la mostra. Tanmateix, cal advertir que, si la
persona que realitza la PDSOF presenta hemorroi-
des sagnants o la menstruacié en aquell moment,
ha de deixar passar 3 dies sense observar sang en
les deposicions abans de recollir la mostra.

Prova diagnostica: colonoscopia

La prova d’eleccié per a la investigacid dels casos
positius en la PDSOF és la colonoscopia amb seda-
cid. La colonoscopia es realitzara a les unitats d’en-
doscopia de cada hospital, sense necessitat d’'ingrés
hospitalari. La colonoscopia té una alta sensibilitat
per a la deteccid de lesions adenomatoses i de CCR.
Les complicacions associades a la sedacid, a la pro-
pia colonoscopia o a I'extirpacid dels polips sén
poc freqlients: dolor abdominal, alteracions cardio-
respiratories, infeccid, hemorragia (3 per 1.000),
perforacié (1-2 per 1.000) i mort (1-3 per 10.000).

1.4 Estructura organitzativa
del Programa

L’Oficina Tecnica (OT) del Programa de Deteccio
Preco¢ de Cancer de Colon i Recte de Barcelona
és responsable de la gestid integral del Progra-
ma: des de I'enviament de cartes, el seguiment
del cronograma d’Arees Basiques de Salut esta-
blert, la lectura de la PDSOF, efectuada al Servei
de Bioquimica i Genética Molecular del Centre de
Diagnostic Biomédic (SBGM-CDB) de I’'Hospital
Clinic fins a la notificacio dels resultats. L’OT esta
formada per professionals de I’'Hospital Clinic i de
I’'Hospital del Mar.

Alhora, els quatre hospitals participants en el
PDPCCR disposen cadascun d’una Unitat de
Cribratge (UC-Clinic, UC-Mar, UC-Sant Pau i UC-
Vall d’Hebron) que compta amb una Consulta
de Cribratge, on es visiten els participants amb
resultat positiu en la PDSOF, i amb un Gabinet
d’Endoscopia on es realitzen les colonoscopies.

1.5 Sistemes informatics
del Programa

El PDPCCR a Barcelona fa servir com a aplicacio
informatica principal la plataforma de I’Oficina del
Programa de deteccid precoc¢ de cancer de Cata-
lunya. Aguesta aplicaci¢ informatica (d’ara enda-
vant, aplicacié del Programa) permet dur a terme
i enregistrar tota l'activitat, des de la carrega de
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la poblacié diana fins a I'enviament de cartes i la
introduccié d’informacio clinica.
L’actuacioé de

Per altra banda, el SBGM-CDB disposa d’un Sis- |!equip d’Atencid
tema Informatic del Laboratori (SIL) per gestio- .
nar I'entrada i lectura de les proves i I'enviament Primaria i dels
de resultats de la PDSOF a un servidor des d’on farmaceutics és
s’incorporen a l'aplicacié del Programa. fonamental en el
Per a la gestié de les PDSOF a les farmacies PDPCCR. Tant els
comunitaries i la tracabilitat de les mostres, el uns com els altres
Col-legi de Farmaceutics de Barcelona (COFB)

utilitza una aplicacié informatica (d’ara endavant son peces clau
aplicacié COFB) per gestionar I'enregistrament i per incentivar la
tracabilitat de les mostres des de les farmacies e N

fins a arribar al SBGM-CDB. parthIDaCIO de la

poblacio diana en
el cribratge

1.6 Atencio Primariai
Farmacies comunitaries

L’actuacié de I'equip d’Atencioé Primaria i dels far-
maceutics és fonamental en el PDPCCR. Tant els
uns com els altres sén peces clau per incentivar la
participacié de la poblacid diana en el cribratge,
proporcionant informacioé i consell en les distin-
tes fases del procés. Alhora, atenen les deman-
des informatives de la poblacidé sobre el PDPCCR.
Separadament, cadascu desenvolupa tasques es-
pecifiques i molt importants per al bon funciona-
ment del PDPCCR.

El farmacéutic és el primer professional de la salut
que entra en contacte directe amb els participants
i és qui realitza el procés d’entrega, explicacio i
recollida de la prova de cribratge. El farmacéutic
també detecta aquelles persones amb antece-
dents familiars de cancer colorectal i amb colonos-
copies ja realitzades i les deriva a I'Oficina Tecnica
del PDPCCR per tal en faci una valoracid i decideixi
si és o no adient que hi participin.

L’equip d’Atencidé Primaria és qui realitza el segui-
ment de les persones amb determinades troballes
endoscopiques detectades pel PDPCCR, com es
detalla més endavant. Alhora, identifica possibles
exclusions del PDPCCR durant el dia a dia de la
consulta de primaria.
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2.1 Algoritme

Identificacié de

del funcionament la poblacié diana:
homes i dones
del Programa de 50 a 69 anys

Enviament
de carta
d’invitacié

La persona i,

) Enviament
recull i retorna NO de carta de
la PDSOF a la L

- reinvitacio
farmacia?

Si

Invitacio 31 _ Resultat Laboratori: Si La persona

Programa < . analisi de realitza la

als 2 anys negatiu la PDSOF PDSOF?
~

Resultat | positiu

Visita a la
Consulta de

. . Invitacioé al
cribratge i *x
.. Programa
recomanacio de
. als 2 anys
colonoscopia

NO La persona
realitza la
colonoscopia?

Si

Colonoscopia

negativa i . Lesié de risc Poliposi .
Lesié no Lesi6 de intermedi i i inflrlaar:\aaI::‘fria Cancer de
associada a risc baix Lesié de Lesions

colon i recte
increment

de risc

. intestinal
risc alt complexes

Exclusié del Programa i derivacio a:

. L, Clinica d’Alt . .
antamo 31 Invitacié 31 Atencié Risc de cancer U“';?t g Unitat g

rograma Programa primaria de colon especifica o e cancer de
als 10 anys als 2 anys

i recte especialista colon i recte

*

PDSOF: Prova de deteccié de sang oculta en femta

** Quan l'edat prevista per a la seglent invitacioé sigui superior als 69 anys, la recomanacid des del Programa sera la d’'adrecar-se
al seu metge/essa d’atencié primaria perqué decideixi el control més adient en cada cas
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2.2 Poblacié diana i elegible 2.2 Poblacid diana i elegible del
del Programa Programa
» Resum del procés Resum del procés

» Descripcio del procés Responsables

» Actualitzacio del Registre Central * Oficina del Programa de Deteccid Preco¢ de Can-
d’Assegurats cer de Catalunya (OPDPCC)

* Data Managers de |I'Oficina Técnica (OT) del Pro-

> Actualitzacio del Conjunt Minim Basic . ) . .
grama de deteccid preco¢ de cancer de colon i

de Dades
recte de Barcelona
> Encreuament del Registre Central « OT del Programa de deteccid precoc de cancer
d’Assegurats amb el Conjunt Minim de colon i recte de Barcelona (PDPCCR)

Basic de Dades

> Encreuament amb bases de dades Accions, procediments

hospitalaries « Accés i actualitzacié constant del Registre Central
d’Assegurats (RCA) des de l'aplicacié del Programa

» Alteracions del procés o

et * Encreuament de I'RCA amb el Conjunt Minim Basic
incidéencies

de Dades (CMBD) per tal d’eliminar les exclusions
(antecedents personals de cancer colorectal)

Recursos
* RCA de Catalunya
« CMBD de Catalunya

e Altres bases de dades hospitalaries (de manera
no sistematica)

Aplicacié informatica
* S’incorpora el nou RCA i I'aplicacié del Programa
genera els canvis d’adreca i les exclusions

e Es carrega el CMBD a l'aplicacio del Programa i
aquesta genera les exclusions per neoplasia colo-
rectal prévia

Cadeéncia, freqliéncia, intervals
e L’RCA i el CMBD s’actualitzen periodicament

« Cada vegada que es genera poblacio diana (cada
vegada que es comenca una nova Area Integral
de Salut) s'encreua la poblacié diana existent
amb I'RCA i el CMBD

Resultat

* Base de dades amb la poblacié elegible inicial
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2.2 Poblacio diana i elegible del Programa

Descripcio del procés

>» Actualitzacié del Registre Central
d’Assegurats
Responsables: OPDPCC

L’RCA és un fitxer automatitzat del CatSalut regu-
lat pel decret 29/1995, de 10 de gener i per I'Ordre
SSS/250/2002 d’1 de juliol. Hi consten les dades
personals de totes les persones amb possessio
d’una Targeta Sanitaria Individual (TSI) activa.

Es parteix de 2 fitxers: poblacié activa (persones
registrades a I'RCA del grup d’edat de 49 a 70 anys
amb situacié d’Alta) i poblacid passiva (persones
registrades a 'RCA del grup d’edat de 49 a 70 anys
amb situacioé de trasllat, fusidé o defuncid). També
es demana que la data d’actualitzacié a I’'RCA
sigui posterior a la data de I'dltim fitxer rebut de
la poblacioé passiva.

Les variables que es demanen a I’'RCA soén: Codi
d’ldentificacié Personal (CIP), Document Nacional
d’ldentitat (DNI) o Numero d’ldentitat Fiscal (NIF)
o Numero d’ldentificacio d’Estranger (NIE), data
de naixement, sexe, nom, primer cognom, segon
cognom, tipus de via, nom de via publica, numero,
bis, bloc, escala, portal, pis, porta, quilometre, codi
postal, teléfon 1, teleéfon 2, correu electronic, Area
Basica de Salut, unitat proveidora assignada (nivell
de cobertura), codi SNS, situacid registre (defun-
cions, trasllats, fusions, altes), padro i nacionalitat.

L’aplicacid del Programa tindra accés directe al
sistema de I'RCA i podra fer consultes individu-
als contra aquesta base de dades. La poblaciod, a
nivell massiu, s’actualitzara perd només en el mo-
ment de generar la poblacié diana de cada Area
Basica de Salut (ABS). No s’actualitzara de forma
massiva la poblacié de P’ABS mentre aguesta es-
tigui activa, és a dir, mentre la poblacid esta sent
convidada i esta participant.

Alteracions del procés o incidéncies

» Actualitzacié del Conjunt Minim Basic
de dades
Responsables: OPDPCC

Peridodicament, pels residents de Catalunya, es
demana al Servei Catala de la Salut el CMBD
de la ciutat de Barcelona on consten els casos
de cancer colorectal (codis CIE.9 2303/2304/
2305/153/154 /V10.05, V10.06.).

» Encreuament del Registre Central
d’Assegurats amb el Conjunt Minim
Basic de Dades
Responsables: OPDPCC

Inicialment 'OPDPCC fara lI'encreuament fora de
I'aplicacié del Programa, mitjancant la variable CIP.

Posteriorment, es carregara el CMBD amb un fit-
xer en format ASCII i aixi es gestionaran les exclu-
sions per neoplasia prévia mitjancant I'aplicacio
del Programa.

» Encreuament amb bases
de dades hospitalaries

Responsables: OT i les Unitats de cribratge
o)

De forma no sistematica, segons les necessitats i
disponibilitats de cada UC, es faran encreuaments
de la poblacié diana abans de ser activada amb
altres registres, com per exemple el d’anatomia
patologica, amb I'objectiu d’identificar exclusions
no detectades pel CMBD i per 'RCA.

Hi haura molt pogues incidéncies en aquesta part i les que es produeixin no arribaran mai a I’OT, ja que

tota aquesta part és gestionada per 'OPDPCC.
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2.3 Enviament i circuit de les cartes d'invitaciod i reinvitacio

2.3.1 Tramesa de cartes des de I’Oficina Tecnica

» Resum del procés

» Descripcio del procés

b. Persona gque contacta explicant que té dubtes

de si pot o no participar al Programa en rela-
cio als criteris d’exclusio

., . ; c. Persona que vol participar quan la seva Area
> Impressio, ensobrament i enviament de cartes L . .
o Basica de Salut no esta activa
d’invitacio
., . : d. Persona que comenca el procés quan les cartes
> Impressio, ensobrament i enviament de cartes ; . )
BT de la seva Area Basica de Salut en ronda ja
de reinvitacio _
han estat enviades
) 5 L e. Cartes retornades
» Alteracions del procés o incidencies . . . X
Persona que és convidada i contacta perqué
a. Persona que contacta amb el Programa dient té historia personal de cancer colorectal
que vol participar i declara no haver rebut g. Persona que contacta manifestant que pertany a

cap carta

2.3.2 Circuit de les cartes de la farmacia

una mutua (MUFACE, MUGEJU, ISFAS, etc.)

a I’Oficina Tecnica

» Resum del procés f. Perdua de la carta d’invitacio/reinvitacio per
part del Programa
» Descripcio del procés g. Persona que lliura més d’'una carta d’invitacio/
> Proveiment de material a la farmacia reinvitacio (matrimoni, p.ex.) a la farmacia
> Recollida de la carta d'invitacid/reinvitacio a h. lNo S |to|ent|f|ca la persona que acudeix amb
la farmacia, entrega de la prova de deteccio a carta
de sang oculta enlfemta i enregistrament de i. No es pregunten pels criteris d’exclusié
la carta a l'aplicacio del Programa (Antecedents familiars de cancer colorectal i
> Finalitzacid del periode d’activitat de les coleneeeonlzs previzs)
farmacies j. No es comprova la data de la carta
> Recollida de les cartes d’invitacio/reinvitacio k. Els farmacéutics agafen cartes d’'una altra
de la farmacia i entrega a I'Oficina Tecnica Oficina Técnica
> Recepci6 de la carta d'invitacid/reinvitacio, I. La farmacia dispensa proves sense cartes
lectura de la identificacid del participant i de d’invitacio
la prova de deteccidé de sang oculta en femta o ,
i emmagatzematge de les cartes m. La farmacia no apunta 'NCCR en el tub
n. La farmacia té cartes i/o mostres retingudes
» Alteracions del procés o incidencies - . . .
. o. La farmacia segueix participant tot i estar
a. No es disposa de materials a I'inici de I'Area tancada la seva Area Basica de Salut
Basica de Salut - _ »
. . p. El distribuidor arriba a la Recepcid de mos-
b. Codis de bossa repetits tres del CDB i esta tancada o no hi ha ningu
c. Error en entrega/enviament del material k. No arriba cap carta ni cap mostra a la Re-

d. Encreuament de material: llistat de farmacies
col-laboradores erroni

e. Persona que ha perdut la carta d'invitacio/
reinvitacio

cepcid de mostres del CDB

L’Oficina Técnica rep la carta d'invitacio/
reinvitacio sense etiqueta identificativa de la
prova
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2.3 Enviament i circuit de les cartes d'invitacio i reinvitacio

2.3.1 Tramesa de cartes des de I’Oficina Tecnica

Resum del procés

Responsables

* Personal administratiu de I'Oficina Técnica (OT)
del Programa de deteccidé precoc¢ de cancer
de colon i recte de Barcelona (PDPCCR)

Accions, procediments

* Impressid, ensobrament i enviament de car-
tes d'invitacio personalitzades

* Incorporacié de canvis d’adreca manualment

Recursos
» Cartes d’invitacio (Annex 6.1.7)
e Fulletd informatiu del PDPCCR (Annex 6.1.2)
* Cartes de reinvitacié (Annex 6.1.7)
* Sobres amb logotips i finestra

* Base de dades de la poblacié elegible amb
Ilistats d’adre¢a

* Accés al Registre Central
(RCA)-perfil consultor

d'Assegurats

e LListat de les farmacies que participen dins
de I’Area Basica de Salut (ABS) i/o de l'area
d’influencia

* Protocol per a la identificacid i registre de ca-
sos de cancer d’interval (Annex 6.5)

-------
‘‘‘‘‘

-------
‘‘‘‘‘

Aplicacié del Programa

* Cua d’'impressido automatitzada per a totes
les cartes, a partir de la base de dades de
poblacid elegible

e Possibilitat d’incorporar manualment i acti-
var la ronda a un individu nou; possibilitat de
canvis d’adreca i de tancaments manuals

Cadéncia, freqiiéncia, intervals

* Al comencar laronda s’envien les cartes d’in-
vitacié (Annex 6.1.1) corresponents a '’ABS
per ordre alfabétic de carrer

* Aproximadament un mes i mig després, si
no s’ha rebut resposta de I'individu, s’envien
les cartes de reinvitacid (Annex 6.1.7)

e Siuna persona es registra com a nova incorpo-
racio o ha realitzat un canvi d’adreca durant el
periode de ronda activa, es comenca el circuit
a partir de la carta d’invitacié

Resultat

» La poblacid rep una carta d’invitacid/reinvi-
tacié que ha de portar degudament omplerta
a la farmacia per tal de recollir la prova de
deteccid de sang oculta en femta (PDSOF)

.
.......
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Descripcio del procés

>» Impressid, ensobrament i enviament de
cartes d’invitacié
Responsables: Personal administratiu de I’OT

A partir del llistat de persones elegibles i, mit-
jancant l'aplicacié del Programa, s'imprimeixen
les cartes d'invitacid preimpreses (Annex 6.1.1)
personalitzades amb: nom i cognoms, adreca,
codi de barres identificatiu del Numero de re-
gistre de Cribratge Colorectal (NCCR) i CIP de
la persona.

Aquesta carta estara redactada en catala i castella.

L’aplicacid del Programa ordena les cartes alfa-
béticament per carrer.

Juntament amb la carta s’envia el fulletd infor-

matiu del PDPCCR (Annex 6.1.2), que també esta
editat en catala i en castella.

Alteracions del procés o incidéncies

a. Persona que contacta amb el Programa
dient que vol participar i declara no haver
rebut cap carta
Responsables: Personal administratiu de I’OT

L’OT se n‘assabenta mitjancant una trucada de la per-
sona que diu que vol participar (la persona pot
coneixer el telefon del PDPCCR perqué li faciliten a la
farmacia o perqué s’informa a través de la pagina web,
de fulls informatius, de veins/familiars/amics, etc.).

Passos a seguir:

1. Cal comprovar gue la persona no compleix cap
dels criteris d’exclusié (Annex 6.4). Cal assegurar
que la persona no truca perqué presenta simpto-
matologia sospitosa de CCR o perqué vol contro-
lar una malaltia digestiva en procés diagnostic o
terapéutic. S’efectuara una pregunta oberta, del
tipus “Hi ha alguna cosa que el/la preocupa?”. Es
recomana no preguntar tot el llistat de simptomes.

Si la persona manifesta que presenta simptoma-
tologia, cal dir-li que consulti el seu metge/essa
d’atencid primaria i explicar-li que el PDPCCR és

També s’afegeix el llistat de farmacies de '’ABS en
ronda activa que col-laboren amb el PDPCCR a on
la persona pot anar a recollir la PDSOF.

Aqguestes cartes amb fulletd informatiu i llistat de
farmacies s’ensobren i s’envien per correu ordinari.

>» Impressié, ensobrament i enviament de
cartes de reinvitacioé
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Si la persona no participa passat aproximada-
ment un mes i mig des de I'enviament de la car-
ta d’invitacié (Annex 6.1.1), automaticament es
genera una carta de reinvitacid (Annex 6.1.7) de
contingut molt similar a la d’invitacio.

El procés d’aquestes cartes de reinvitacié és el ma-
teix que el de les cartes d’'invitacio, perd no s’inclou
el fulletd informatiu del PDPCCR (Annex 6.1.2).

per a persones asimptomatiques. A 'aplicacid del
Programa es tancara el cas com a “EXCLUSIO PER
SIMPTOMES CCR (Ex-M)”.

2. Cal comprovar que la persona estigui a la base
de dades de l'aplicacié del Programa (cerca
per cognoms, nom i/o CIP).

2.1 Si no consta a la base de dades, cal comprovar
mitjancant 'RCA i preguntant a la persona, si:

* Té la seva TSl activa: si no és aixi, se li explica-
ra com activar-la, se li reforcara la necessitat
de tenir-la i se 'adrecara al Centre d’Atencio
Primaria (CAP) més proper al seu domicili o
se I'informara que pot trucar al 061 pergue es
pugui informar de les gestions necessaries

* Esta dins de linterval d’edat (50-69 anys); si
no és aixi, se I'informa de la franja d’edat amb
la qual treballa el PDPCCR. Si és menor de 50
anys se I'informa que la convidarem quan arribi
a l'edat i si té més de 69 anys, que cal que es
dirigeixi al metge/essa d’atencioé primaria
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2.3 Enviament i circuit de les cartes d'invitacio i reinvitacio

* ’adreca que surt a ’'RCA esta dins de I'area
del PDPCCR de Barcelona:

» Si a 'RCA hi consta una adreca que cor-
respon a una area fora de Barcelona ciu-
tat, pero la persona afirma que viu dins de
I’area, se li explica que ha de canviar I'adre-
ca de 'RCA trucant al 061 o posant-se en
contacte amb el seu CAP

?>

v

Si a ’'RCA hi consta una adreca que corres-
pon a una area fora de Barcelona ciutat i la
persona confirma que I'adreca de 'RCA és
correcta, se li explica que rebra una carta
de I'OT de la zona corresponent. La perso-
na pot consultar el cronograma del PDPC-
CR de la seva area, aixi com també els te-
lefons de les OT de tot Catalunya a la web
de la Generalitat de Catalunya (a I'apartat
Cancer, Programa de deteccid preco¢ de
cancer colorrectal)

i
L’adreca de |la persona que

preval és la que surt a ’'RCA
com a adreca de residéencia

~

No s'introduira mai una
adreca diferent de la de I'RCA

NS J

2.2 Siconsta ala base de dades, cal comprovar a
I'aplicacioé del Programa, a I'RCA i interrogant
a la persona si:

* La persona consta I'RCA (té o ha tingut
la TSI alguna vegada)

* La seva edat esta en linterval de 50-69 anys

* ’adreca que consta a l'aplicacié del Pro-
grama i la de 'RCA soén iguals, o bé si
'adreca de I'RCA consta a Barcelona

Si els tres punts anteriors es compleixen, cal
modificar manualment les dades segons les
de 'RCA i buscar el motiu pel qual no ha rebut
la carta i/o no ha estat convidada:

» Si hi ha hagut un error en la tramesa de
cartes caldra tornar a enviar la carta

» Si la seva ABS no esta en ronda activa,
caldra valorar si s’espera a la ronda de la
seva ABS o es forca el cas a I'aplicacid del
Programa perqueé pugui participar en la
ronda que esta activa en aquell moment
(vegeu punt c. Persona que vol participar
quan la seva Area Basica de Salut no esta
activa, pag. 24)

Si algun dels tres punts del paragraf 2.2 (TS| ac-
tiva, edat entre 50-69 anys i adreca a I'aplicacio
del Programa igual que la de I'RCA o dins de Bar-
celona) no es compleix s’exclou a la persona amb
el resultat final d' “ALTRES MOTIUS D’EXCLUSIO
DEFINITIUS”. Aquesta situacié no s’hauria de do-
nar mai, ja que l'aplicacié del Programa filtra per
aquestes variables.

b. Persona que contacta explicant que té
dubtes de si pot o no participar al Programa
en relacié als criteris d’exclusié
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

Vegeu Annex 6.4: Actuacio davant de situacions
que poden comportar I'exclusio del Programa.

c. Persona que vol participar quan la seva
Area Basica de Salut no esta activa
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

Les ABS es van incorporant progressivament se-
guint el cronograma del PDPCCR al llarg dels 2
anys que dura una ronda.

S’ha de respectar el cronograma: cada persona és
convidada a participar quan s'activa la seva ABS.
Si hi ha persones que demanen participar quan la seva
ABS no esta activa, I'actuacié dependra del temps que
falta per comencar la seglent ronda en la seva ABS:

» <1any: s’ha d’esperar per participar amb I'ABS
assignada. Se l'informa de la data aproximada
en qué el PDPCCR arribara a la seva ABS i de
que rebra una carta d’invitacié (Annex 6.1.1)
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» =1 any: se li dona l'opcié de participar a través
de les farmacies actives d'una altra ABS (si n’hi
ha més d’una, valorar quina és la més adient en
funcié de la distancia a la seva ABS, el crono-
grama previst, etc.). Se li envia una carta d’invi-
tacié (Annex 6.1.1) afegint el llistat de les farma-
cies de 'ABS que es consideri més oportu

d. Persona que comenga el procés quan les
cartes de la seva Area Basica de Salut en
ronda ja han estat enviades
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Se li enviara la carta d’invitacid (Annex 6.1.1) i, si
fos necessari, la carta de reinvitacid (Annex 6.1.7).

e. Cartes retornades
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

Quan arribi una carta retornada, el personal admi-
nistratiu en llegira el codi de barres de 'NCCR i I'en-
trara a 'apartat “Enviar cartes — cartes retornades”
de I'aplicacié del Programa. Seguidament contrasta
'adrec¢a actual amb la de 'RCA:

* Si a ’'RCA surt una adreca diferent dins de Barcelo-
na, es tanca amb resultat final d' “ERRADA EN
ADRECA RCA” i s’actualitzen les dades personals
(botd “Actualitzar dades”). A continuacid es mira
en el cronograma quan la persona sera convidada
en la nova ABS a la qual ara pertany. La persona re-
bra la carta quan la seva ABS correcta estigui activa

Sial’lRCA surt una adreca diferent fora de Barcelona,
es tanca el cas amb el resultat final d' “ERRADA EN
ADRECA RCA (CARTA RETORNADA)” sense can-
viar I'adreca. Es convenient informar del cas a I'OT
de referéncia de l'area on pertany la persona

Si 'adreca que surt a ’'RCA és la mateixa que surt
a l'aplicacié del Programa, no es fa cap accid i
quan arribi el moment s'enviara la carta de reinvi-
tacié (Annex 6.1.7) a la mateixa adreca. Siaquesta
carta també és retornada, automaticament en in-
troduir-la a l'apartat “Enviar cartes — cartes re-
tornades” es tancara el cas com a “ERRADA EN
ADRECA (CARTA RETORNADA)”

f. Persona que és convidada i contacta perque
té historia personal de cancer colorectal
Responsables: Personal administratiu de ['OT

Es tracta de casos no detectats amb I'encreuament
amb el Conjunt Minim Basic de Dades.

Passos a seguir:

1. Es demana disculpes i s’explica a la persona
gue ha estat un error, probablement per haver
estat diagnosticada i tractada recentment i/o
fora dels centres que participen en el PDPCCR

2. S’exclou definitivament a la persona amb resul-
tat final d' “ANTECEDENTS PERSONALS CCR”

3. Si la persona ha participat en alguna ronda
anterior del PDPCCR cal informar a la UC,
concretament, a la persona responsable de la
base de dades de cancer d'interval per a qué
pugui registrar el cas com a tal segons esta-
bleix el Protocol per a la identificacio i registre
de casos de cancer d’interval (Annex 6.5)

g. Persona que contacta manifestant que
pertany a una mutua (MUFACE, MUGEJU,
ISFAS, etc.)

Responsables: Personal administratiu de I’OT

Aqguestes persones tenen dret a participar en el
PDPCCR, ja que el seu nivell de cobertura és “Pro-
grames d’interes sanitari” i els programes preven-
tius com el PDPCCR en formen part.

Es important explicar que en aquests casos el
PDPCCR es fa carrec del que comporta la parti-
cipacid en el mateix, és a dir, la realitzacié de la
PDSOF, les visites a la Unitat de Cribratge que es
derivin del resultat positiu de la PDSOF, la colo-
noscopia (diagndstica i terapéutica) i les proves
complementaries que es poguessin necessitar.

Per altra banda, en aquells casos en qué el diagnos-
tic final del PDPCCR comportés un tractament
i/o0 seguiment posterior a través d’un especialis-
ta, aquest recau sobre els proveidors sanitaris de la
seva mutua i no sobre els hospitals del PDPCCR.
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2.3 Enviament i circuit de les cartes d'invitacid i

= »

reinvitacio

2.3.2 Circuit de les cartes de la farmacia a I’Oficina Técnhica

Resum del procés

Responsables
* Col-legi de Farmaceéutics de Barcelona (COFB)
* Distribuidors farmaceutics
* Farmacies comunitaries

* Personal administratiu de I'Oficina Técnica (OT)
del Programa de deteccié precoc de cancer de
colon i recte (PDPCCR)

» Servei de Biogquimica i Genética Molecular-
Centre de Diagnodstic Biomedic (SBGM-CDB)
de I’'Hospital Clinic

Accions, procediments

* El COFB facilita el material i I'entrega a les
farmacies col-laboradores una vegada realit-
zada la formacid online

Persona rep la carta d’'invitacid/reinvitacio amb
el llistat de farmacies on pot recollir la prova de
deteccid de sang oculta en femta (PDSOF). La
persona lliura la carta omplerta amb els telé-
fons i la data a la qual ha acudit a la farmacia

El farmacéutic informa a l'individu segons el
Protocol d’actuacid farmaceutica (Annex 6.6),
recull la carta d’invitacié (Annex 6.1.1), hi engan-
xa l'etiqueta de la PDSOF, anota el NCCR al tub
i li dona el tub de la prova amb les instruccions
de com recollir la mostra de femta (Annex 6.1.3)

El farmaceéutic registra la informacio: Codi
d’ldentificacio Personal (CIP), la identificacio
de la persona (NCCR), codi del tub i data d’en-
trega a l'aplicacié informatica del Collegi de
farmaceéutics de Barcelona (aplicacié COFB)

Els distribuidors farmaceéutics recullen les car-
tes de les farmacies en els periodes pre-esta-
blerts i les fan arribar a la Recepcid de mos-
tres del Centre de Diagnostic Biomedic (CDB)
de I'Hospital Clinic

« Les cartes d’invitacid/reinvitacié amb I'etique-
ta de la PDSOF arriben a I'OT, es comproven
els teléfons de la persona per si calgués actu-
alitzar els que venen per defecte en el Regis-
tre Central d’Assegurats (RCA) i es comprova
gue la persona tingui I'estat de “PENDENT DE
DADES DE LABORATORI”

Recursos

e Carta d’invitacié (Annex 6.1.7) i Carta de rein-
vitacid (Annex 6.1.7)

« Llistat de farmacies col-laboradores

* Prova de deteccié de sang oculta en femta
(Figura 1)

¢ Instruccions de com recollir la mostra de femta
(Annex 6.1.3)

e Protocol d’actuacié farmaceéutica (Annex 6.6)

e Poster divulgatiu del Programa de deteccid
precoc de cancer de colonirecte (Annex 6.1.4)

» Adhesiu identificatiu de la farmacia (Annex 6.1.5)

e Aplicacio COFB

Aplicacié del Programa

¢ Hi queden registrats I'NCCR, el CIP de la per-
sona, el codi del tub, la data, el distribuidor i la
farmacia que ho registra.

* La carta de reinvitacido (Annex 6.1.7) es gene-
ra automaticament a partir d’'una alerta de
I'aplicacié del Programa

Cadeéncia, freqliéncia, intervals

* A la carta d’invitacié (Annex 6.1.1) consta que es
disposa de 15 dies o un mes (interval variable en
funcid de les necessitats i funcionament a cada
area), a partir de la data de la carta d’invitacio,
per anar a buscar la PDSOF a la farmacia
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» Totil’lesmentat en I'anterior punt, la carta de rein-
vitacid (Annex 6.1.7) es genera transcorreguts
45 dies, aproximadament, des de lI'enviament
de la carta d’invitacié. La carta de reinvitacio
s’envia quan I'OT no ha rebut la carta d’invitacio,
que aixo es pot donar, sobretot, quan la persona
no ha recollit el tub de la prova a la farmacia o
guan ha contactat directament amb el PDPCCR
i, una vegada valorada la situacio per la qual ha
contactat, el cas s’hagi tancat manualment

Si passats 30 dies des de la data d’enviament
de la carta de reinvitacidé (Annex 6.1.7), 'OT no
té constancia de que la persona hagi recollit la
PDSOF a la farmacia o de que s’hagi tancat el

Descripcio del procés

» Proveiment de material a la farmacia
Responsables: COFB, distribuidors
farmaceéutics, farmacies comunitaries i OT

Les farmacies col.laboradores passen a recollir
el material al COFB. El primer subministrament,
pero, es fara un cop realitzada la formacid online.
També es proporcionaran diptics d’instruccions
per a la recollida de la mostra de femta (Annex 6.1.3),
un poster divulgatiu del Programa (4Annex 6.1.4), un
adhesiu (Annex 6.1.5) per identificar les farmacies,
bosses de transport codificades amb una etique-
ta (Annex 6.1.6) i albarans d’entrega. Les farmaci-
es es posaran en contacte amb el COFB si neces-
siten més material.

» Recollida de la carta d’invitacié/reinvitacié
a la farmacia, entrega de la prova de detec-
cié de sang oculta en femta i enregistra-
ment de la carta a I’aplicacié del Programa
Responsables: Farmacies comunitaries

El participant presenta la carta d’invitacié/rein-
vitacid i el farmaceéutic, segons el Protocol d’ac-
tuacidé farmacéutica (Annex 6.6) segueix els pas-
sos seglients:

1. Recull la carta d’invitacid/reinvitacio.

cas manualment per haver contactat directa-
ment amb el PDPCCR, es tanca el cas automa-
ticament com a “NO PARTICIPA”. La persona
sera convidada de nou al cap de 2 anys

Resultat

* L’individu ha recollit la PDSOF a la farmacia
i la carta d’invitacid/reinvitacié ha arribat a
I’OT. Aguest procés de recollida de la PDSOF
es registra a l'aplicacido COFB mitjancant la
lectura dels codis de barres identificatius (el
de la PDSOF, I'NCCR i el CIP) que figuren a la
carta d’invitacid/reinvitacio

2. Comprova que la carta estigui degudament
emplenada, que les dades siguin llegibles i que
la persona que consta a la carta és la que esta
disposada a participar. Cal demanar el telefon
de la persona, si no hi consta, i anotar la data
del dia en curs.

3.Si la persona informa que s’ha realitzat una
colonoscopia amb anterioritat o que té ante-
cedents familiars de cancer colorectal (CCR) o
antecedents personals d’alguna patologia de
I'intesti gros, se li demana que es posi en con-
tacte amb I’OT del PDPCCR. Es torna la carta a
la persona i no se li entrega cap prova.

4. Si la persona no s’ha realitzat cap colonosco-
pia ni presenta antecedents personals ni fami-
liars d’afectacions colorectals, es desenganxa
I'etigueta d’'un tub de PDSOF (codi de barres
identificatiu de la prova) i s’enganxa a la car-
ta d’invitacid/reinvitacio, assegurant-se que el
codi queda ben adherit a la carta. D’aquesta
manera queda relacionat el participant amb la
PDSOF que se li lliura.

5. Posa el segell de la farmacia a la carta i ano-
ta sempre I'NCCR al tub. Es recomana anotar,
també, el nom de la persona, sobretot si un ma-
teix individu recull més d’un tub.
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6. Li dona la PDSOF amb les corresponents ins-
truccions (Annex 6.1.3), explica el procediment
de recollida de la mostra i informa que:

* Ha d’anotar la data de recollida de la mostra
al tub

* A partir d’'aquell moment, disposa de 15 dies
per retornar el tub a la farmacia

* Un cop recollida la mostra I’ha d’entregar abans
de 3 dies* i que, mentrestant, I’ha de mante-
nir a la nevera i evitar I'exposicid solar directa

* Pot entregar el tub a una altra farmacia que
col-labori amb el PDPCCR

 Si quan es disposa a recollir la mostra presenta
hemorroides sagnants o la menstruacio, ha de
deixar passar 3 dies consecutius sense pre-
sentar pérdues de sang, abans de recollir-la

7. Guarda la carta del PDPCCR i I’entrega al dis-
tribuidor en la proxima recollida sense esperar
gue la persona retorni la mostra.

8. Cada dia, preferiblement abans de les 24 ho-
res, cal passar-ne les dades a l'aplicacié COFB
i, un cop registrades les dades, desar les car-
tes a dins la bossa del PDPCCR.

» Finalitzacié del periode d’activitat de les
farmacies
Responsables: COFB

El COFB informara als farmaceéutics via correu
electronic de la data a partir de la qual es deixa-
ran d’acceptar cartes i proves. Aguesta data es
marcara en funcié del cronograma del PDPCCR i
de forma coordinada amb I'OT.

» Recollida de les cartes d’invitacié reinvitacio
de la farmacia i entrega a I’Oficina Técnica
Responsables: COFB, distribuidor farmaceutic
i farmacies comunitaries

El distribuidor farmaceéutic recull les cartes segons
la fregliéncia acordada préviament amb el COFB.

Les cartes (juntament amb les mostres, si n’hi ha)
es transporten dins de bosses hermeétiques iden-
tificades amb el nom de la farmacia, I'hospital de
referéncia i amb un codi de barres Unic per cada
bossa (Annex 6.1.6). El distribuidor lliura les cartes a
la Recepcid de mostres del CDB (Hospital Clinic de
Barcelona, Planta 1, entre I'escala 9-11) en horari de
dilluns a divendres, de 08.00 h a 15.00 h.

El COFB informara
als farmaceutics
via correu
electronic de la
data a partir de la

qual es deixaran
d’acceptar cartes i
proves

» Recepciddelacartad’invitacidreinvitacio,
lectura de la identificacié del participant
i de la prova de deteccié de sang oculta
en femta i emmagatzematge de les cartes
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Les cartes arriben a I'OT i el personal administra-
tiu afegeix manualment el niumero de teléfon faci-
litat a la carta a I'espai Teléfon OT1i Teléfon OT2.
Si a l'aplicacié del Programa consta el mateix nu-
mero de teléfon, no cal introduir-lo de nou.

Totes les cartes d’invitacid/reinvitacié es guarda-
ran durant el temps establert (aproximadament 6
mesos) a partir de la data d’enregistrament de la
seva rebuda a I’OT (acceptacidé a participar). Un
cop transcorregut aquest temps seran destruides
en una destructora de material confidencial.

* Tot i que el periode real intern siguin 5 dies, és convenient dir-li 3 dies al participant per evitar al maxim possible excedir el temps total

estipulat de conservacioé de la mostra
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Alteracions del procés o incidéncies

a. No es disposa de materials a ’inici de
I’Area Basica de Salut
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

La farmacia no passa a recollir el material al COFB
i per tant comenca a rebre cartes sense tenir el
material.

El COFB contacta amb la farmacia i li recorda les
instruccions per recollir el material.

Passats uns dies, el COFB truca a la farmacia per
informar-la que encara no ha recollit el material.

b. Codis de bossa repetits
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

La farmacia notifica al COFB que té problemes
per registrar bosses, ja que els surt que ja estan
registrades.

El COFB truca a la farmacia per informar del pro-
cediment. El COFB truca a I'empresa proveidora
del material per informar de la incidéncia i per
instar a fer la reposicid del material defectuds i a
efectuar la seva recollida en 48 hores. Tot el pro-
cediment ha de quedar registrat correctament a
laplicacié COFB. Mentre no arriben les bosses
amb etiguetes amb codis correctes, el COFB fa-
cilita a la farmacia codis provisionals per poder
registrar les bosses.

Passats uns dies, el COFB truca a la farmacia per
verificar la recepcidé del nou material.

c. Error en entrega/enviament del material
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

La farmacia notifica al COFB que el material que
se li ha entregat no és el de la seva farmacia.

El COFB localitza el material o en demana una
nova comanda.

El COFB prepara el material o contacta amb el
proveidor per fer-ho. S'entrega el material nou a
la farmacia i es recull I'incorrecte.

El COFB truca a la farmacia per verificar la recep-
cié del nou material.

d. Encreuament de material: llistat de
farmacies col-laboradores erroni
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

Les farmacies notifiquen que hi ha errors en els
llistats adjunts a les cartes enviades.

El COFB identifica el nimero de farmacies i/o
Arees Basiques de Salut (ABS) afectades i ho no-
tifica a I’OT per a qué ho pugui corregir.

Si es tracta d’un error del COFB, aquest assumeix
la nova impressioé de cartes.

Si es tracta d’un error de I’OT, aquesta assumeix la
nova impressié de cartes.

Si el canvi en el llistat es produeix després de la
impressid del llistat, se seguira amb aquest llistat
i es modificara en proxima ronda.

Passats uns dies, es comprova que ja s’envien els
llistats correctes a la poblacio.

e. Persona que ha perdut la carta d’invitacié/
reinvitacio
Responsables: COFB, farmacies comunitaries
i personal administratiu de I’OT

Si la persona va a la farmacia, el farmaceutic ha de
dirigir aquesta notificacid cap al telefon del PDP-
CCR. L’OT actua en funcid de si ’'ABS on pertanyi
aguesta persona té farmacies encara actives:

* Si la persona pertany a una ABS amb farma-
cies encara actives, I'OT fa una reimpressid
de la carta d’invitacid/reinvitacid i el personal
administratiu informa a la persona que en un
termini d’'una setmana tornara a rebre la carta
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* Excepcionalment, si la persona pertany a una
ABS, les farmacies de la qual ja no estan actives
se la pot dirigir a les farmacies d’una altra ABS,
adjuntant el llistat de farmacies corresponent
amb la carta que es torni a enviar. L'OT torna a
imprimir la carta d’invitacid/reinvitacié (vegeu
punt c. d'Alteracions del procés o incidéncies
de lapartat 2.3.7 Tramesa de cartes d’invitacio
i reinvitacio, pag. 24)

. Pérdua de la carta d’invitacié/reinvitacié
per part del Programa
Responsables: COFB, farmacies comunitaries,
personal administratiu de I’'OT i SBGM-CDB

L’OT s’assabenta de la incidéncia perquée la per-
sona informa que ha rebut la carta de reinvitacioé
(Annex 6.1.7) tot i haver anat a la farmacia a en-
tregar la carta d’invitacié (Annex 6.1.1) o perque la
persona els truca reclamant el resultat de la pro-
va. Els resultats de les proves que no s’aparellin
amb el CIP del participant quedaran registrats a
I'aplicacié del Programa.

Si la farmacia no ha registrat bé I'entrega del tub
de la PDSOF (és a dir, no ha registrat bé la carta
a laplicacié COFB) a l'aplicacié del Programa no
s’associara la prova amb el CIP i no es vinculara el
resultat. En aquests casos cal verificar a I'aplicacio
COFB si la identificacid de la prova, 'NCCR i el CIP
sén correctes. En el cas que no siguin correctes
cal rectificar les dades a 'aplicacié del Programa
pergue es vinculi tot correctament. Si la farmacia
ha registrat bé I'entrega del tub de la PDSOF, a
I'aplicacié del Programa s’associara correctament
el CIP amb la prova i ja no es generara aguesta
incidéncia.

Des de I'OT es comprova quines dades no s’han
registrat correctament i, si es pot, es rectifiquen
les dades erronies.

Si des de I'OT no s’identifica cap errada, es comu-
nica a la persona que participi amb la carta que
rebra de reinvitacid (Annex 6.1.7) o se li torna a
enviar nova carta de reinvitacio.

g. Persona que lliura més d’una carta
d’invitacié/reinvitacié (matrimoni, p.ex.)
a la farmacia
Responsables: COFB, farmacies comunitaries i
personal administratiu de I’OT

Una mateixa persona pot anar a recollir més d’una
prova. En cas de matrimoni o, per exemple, perso-
nes que conviuen en el mateix domicili, el farma-
ceutic lliura dues proves i anota clarament el nom,
cognoms i ’'NCCR a cada tub de la PDSOF. També
recalca que es vagi amb cautela per tal d’evitar
I'intercanvi de proves. Si ho considera adient, el
farmaceutic pot afegir un element diferenciador
per tal d’evitar el creuament de tubs.

h. No s’identifica la persona que
acudeix amb la carta
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

La farmacia no incorpora totes les preguntes ne-
cessaries abans de donar el tub segons el Proto-
col d'actuacio farmacéutica (Annex 6.6).

EL COFB comprova que els farmaceutics han fi-
nalitzat la formacidé. El COFB insta a fer la forma-
cid a aquells qui no I'hagin realitzada i demana
que els farmacéutics revisin el Protocol d’actua-
cio farmaceutica (Annex 6.6). EI COFB envia, si és
necessari, la documentacioé de la formacio.

Passats 7 dies, el COFB comprova que s’hagi
finalitzat el curs i truca a la farmacia per assegurar
que s’han incorporat pautes d’actuacié correctes.

i. No es pregunten pels criteris d’exclusid
(Antecedents familiars de cancer
colorectal i colonoscopies prévies)
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

La farmacia no incorpora totes les preguntes ne-
cessaries abans de donar el tub segons el Protocol
d'actuacié farmacéutica (Annex 6.6).
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El COFB comprova que els farmacéutics han fina-
litzat la formacidé. El COFB insta a fer la formacié a
aquells qui no I’hagin realitzada i demana que els
farmacéutics revisin el Protocol d’actuacié farma-
ceutica (Annex 6.6). EI COFB envia, si és necessari, la
documentacio de la formacio.

Passats 7 dies, el COFB comprova que s’hagi fi-
nalitzat el curs i truca a la farmacia per assegurar
gue s’han incorporat pautes d’actuacié correctes.

j. No es comprova la data de la carta
Responsables: Farmacies comunitaries i
personal administratiu de I’'OT

El farmaceéutic esbrina si 'usuari porta una carta
amb data caducada. Si és el cas, pero la carta és
de la ronda vigent i la farmacia encara esta activa,
la persona pot participar. Si 'ABS on pertany la
persona ja no esta activa en ronda, I'usuari haura
de trucar a I'OT perque valorin la seva participa-
cio en aguests moments o més endavant.

El COFB comprova que els farmaceéutics han fina-
litzat la formacio. El COFB insta a fer la formacio a
aquells qui no I’hagin realitzada i demana que els
farmaceutics revisin el Protocol d’actuacié farma-
ceutica (Annex 6.6). EI COFB envia, si és necessari,
la documentacidé de la formacio.

k. Els farmaceéutics agafen cartes d’una altra
Oficina Técnica
Responsables: COFB, farmacies comunitaries i
personal administratiu de I’'OT

L'OT informa que han arribat cartes procedents
d'altres OT.

S’identifiguen els tubs que s’han dispensat de forma in-
correcta amb cartes d’'una altra OT i se n'informa a I'OT.

El COFB comprova que els farmacéutics han fi-
nalitzat la formacid i insta a fer-la a aquells qui no
I’hagin realitzada.

El COFB envia a la farmacia el model valid de
carta perqué coneguin I'aparenca que té.

El COFB truca a la farmacia per comprovar que
s’han incorporat pautes d’actuaciod correctes.

Una mateixa
persona pot anar
a recollir més
d’una prova.

El farmaceutic
lliura les proves i

anota clarament
el nom, cognoms
i PNCCR a cada

tub de la PDSOF

|. La farmacia dispensa proves sense cartes
d’invitacié
Responsables: COFB, farmacies comunitaries i
personal administratiu de I’'OT

La farmacia informa al COFB o a I'OT que no pot
registrar una mostra a 'aplicacié del COFB.

El COFB o I'OT detecten que s'ha entregat el tub
sense la carta o amb una carta de recordatori.

S’identifiguen els tubs que s’han dispensat de
forma incorrecta i se n’informa a I’'OT.

El COFB comprova que els farmaceutics han fi-
nalitzat la formacid. El COFB insta a fer la forma-
cid a aquells qui no I’hagin realitzada i demana
gue els farmaceutics revisin el Protocol d’actua-
cio farmaceéutica (Annex 6.6). El COFB envia, si
és necessari, la documentacio de la formacié.

Passats 7 dies, el COFB comprova que s’hagi fi-
nalitzat el curs i truca a la farmacia per assegurar
gue s’han incorporat pautes d’actuacid correctes.
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m. La farmacia no apunta ’NCCR en el tub
Responsables: COFB, farmacies comunitaries
i personal administratiu de I’OT

El COFB o I'OT detecten que la farmacia no apun-
ta I'NCCR al tub un cop I'entrega a l'usuari. E| COFB
insta a fer la formacid a aguells que no I’lhagin re-
alitzada i demana que els farmaceéutics revisin
el Protocol d’actuacié farmaceutica (Annex 6.6).
S'identifiguen, si es pot, els tubs que s’han dis-
pensat de forma incorrecta i se n’informa a I'OT.

Passats 7 dies, el COFB comprova que s’hagi fina-
litzat el curs i truca a la farmacia per assegurar que
s’han incorporat pautes d’actuacioé correctes.

n. La farmacia té cartes i/o mostres retingudes
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

El COFB mitjancant l'alerta de l'aplicacié COFB
detecta que hi ha cartes o mostres que fa més de
4 dies que estan regisitrades i no estan assigna-
des a una bossa de transport.

S’identifiguen els elements retinguts i es com-
prova les condicions de refrigeracio de les mos-
tres retingudes per detectar males qualitats.

S’insta a ser enviats els elements retinguts i s’in-
forma de la relacié del material retingut a I'OT.

El COFB comprova que els farmaceutics han fi-
nalitzat la formacié. El COFB insta a fer la for-
macidé a aquells qui no I’hagin realitzada i de-
mana que els farmaceutics revisin el Protocol
d’actuacid farmaceutica (Annex 6.6). EI COFB,
si és necessari, torna a enviar aguest document
a la farmacia.

Passats 7 dies el COFB comprova que, en cas de
no haver fet el curs, aquest s’hagi finalitzat.

Es comprova que el material retingut segueix el
circuit per arribar al laboratori de ’'Hospital Cli-
nic (SBGM-CDB).

El COFB comprova amb una trucada telefdnica
gue s’han incorporat pautes d’actuacio correctes.

Farmaceéutica que explica a un participant com recollir la mostra de femta de la PDSOF
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o. La farmacia segueix participant tot i estar r. L’Oficina Técnica rep la carta d’invitacié/

tancada la seva Area Basica de Salut
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

El COFB comprova que es van enviar els correus
electronics a la farmacia i es visualitza quina ha
estat la seva activitat fora de termini.

Es comprova la data de caducitat dels tubs entre-
gats i s’avisa a la farmacia que esta fora de termini.

S’insta a la farmacia a que porti el material so-
brant al COFB.

El COFB desactiva la farmacia de I'aplicacié COFB.

p. El distribuidor arriba a la Recepcié de
mostres del CDB i esta tancada o no hi
ha ningu
Responsables: Distribuidors farmacéutics

El distribuidor s'ha d'emportar les mostres i lliurar-les
el proper dia d’entrega.

a. No arriba cap carta ni cap mostra a la Re-
cepcié de mostres del CDB
Responsables: COFB, personal administratiu
de I’OT i SBGM-CDB

Si algun dia no arriben cartes ni mostres a la Recep-
cid de mostres del CDB, el personal responsable
de la Recepcié ho comunicara a I'OT i al COFB
mitjancant correu electronic o trucada.

El COFB consulta a I'aplicacié COFB l'estat de
les bosses que s’haurien d’haver entregat i es
contacta amb el/els distribuidor/s per tal d’aclarir
qué ha passat.

reinvitacid sense etiqueta identificativa de
la prova

Responsables: Farmacies comunitaries i perso-
nal administratiu de I'OT

L’OT consulta a I'aplicacié COFB les dades con-
cretes (CIP, NCCR i/o codi de la PDSOF) per tal
de trobar la prova:

* Si la prova esta degudament registrada a l'apli-
cacido COFB, s’agafa com a correcte el codi
d’aquesta prova i no és necessari trucar a la
persona

*Si la prova no esta registrada a I'aplicacio
COFB, es truca a I'individu:

» Si és possible contactar amb la persona, se
I'informa del que ha passat i se li pregunta
si encara té la prova a casa:

Si la té, se li demana que llegeixi els nu-
meros del codi de barres de la prova

Si ja I’ha tornat a la farmacia, I’OT tru-
ca a la farmacia a la qual I'individu ha
retornat la prova i pregunta si encara
tenen la mostra. En el cas afirmatiu, si
hi ha ’'NCCR, la farmacia dona el codi
del tub a I’OT. Si la farmacia, no té tub
amb I’'NCCR, es diu a la persona que
se li enviara una nova carta d’invitacié/
reinvitacié per tornar a comencar el
procés i se li demana disculpes

» Si no és possible contactar amb la persona
telefOnicament, se li envia una carta on es
demana que es posi en contacte amb I'OT
(Annex 6.1.8)
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2.4 Circuit de la prova de deteccidé de sang oculta en femta

2.4.1 Prova de deteccidé de sang oculta en femta

>
>
» Estabilitat i preservacio de la mostra
>

Lectura de la prova

Estratégia per a la deteccid de sang oculta en femta

Realitzacio de la prova de deteccid de sang oculta en femta

2.4.2 Circuit de la prova de deteccié de sang oculta en femta

» Resum del procés b. El farmacéutic rep la prova de deteccid de
sang oculta en femta amb péssimes condici-
» Descripcié del procés ons (d )mtlegntat fisica i/o d’higiene) i/o pas-
sat el Iimit de temps establert per una bona
» Retorn de la prova de deteccié de sang conservacio de la mos’;ra i/o sense data de
oculta en femta a la farmacia comunitaria i recollida de la mostra ,'/O la persona no re-
registre informatic de les proves de deteccio corda quan la va recollir
de sang oculta en femta c. El distribuidor arriba a la Recepcid de mos-
> Finalitzacio del periode d’activitat de les e @l G Tesia tancadk V6 no 1 e ring !
farmacies comunitaries d. No es presenta cap distribuidor farmacéutic
i a la Recepcio de mostres del CDB
» Tancament de bosses per fer I'entrega al
distribuidor e. Pérdua de la carta d'invitacid/reinvitacié per
. o _ part del Programa
> Lliurament de bosses al distribuidor farmaceutic
f. Incidencies en la qualitat de la prova de de-
» Circuit distribuidor farmacéutic - Recepcio teccio de sang oculta en femta
de mostres del CDB
g. Persona amb resultat positiu en la prova de
> Recepcid de mostres del CDB deteccid de sang oculta en femta que no
respon al telefon, surt bustia de veu o tele-
> Lectura i enviament de resultats a l'aplicacio fon desconegut
del Programa
h. Persona amb resultat positiu en la prova de
> Enviament de la carta de recordatori deteccid de sang oculta en femta que no
accepta la visita amb el professional d’infer-
> Assignacidé de tancament del cas amb el re- meria de la Consulta de cribratge
sultat final d' “ACCEPTACIO SENSE PDSOF” . .
i. Persona que contacta pergué no ha rebut el
» Comunicacié dels resultats als participants resultat
j. Carta del resultat negatiu que arriba retor-
» Alteracions del procés o incidéncies nada al Programa
a. La persona ha perdut o ha malmes la prova k. Perdua de la prova de deteccid de sang

de deteccid de sang oculta en femta

oculta en femta per part del Programa
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2.4 Circuit de la prova de deteccié de sang oculta en femta

2.4.1 Prova de deteccidé de sang oculta en femta

> Estratégia per a la deteccié de sang
oculta en femta
Responsables: Oficina Técnica (OT) del
Programa de deteccié preco¢ de cancer de
colon i recte (PDPCCR)

S'utilitzara la prova immunoquimica quantitativa
OC-Sensor® que detecta especificament I'hemo-
globina humana.

Aqguesta prova consisteix en un dispositiu en for-
ma de tub el qual, en un extrem, té un tap amb un
bastonet llarg de plastic on queda impregnada la
mostra de femta que es recull, i a I'altre extrem hi
ha una membrana d’alumini que és foradada per
I'aparell analitzador de la mostra.

Per a més informacio sobre la prova, vegeu capi-
tol 1 Introduccid, apartat 7.3 Caracteristiques del
Programa de deteccio precog¢ de cancer de colon
i recte, pag. 12.

» Realitzacid de la prova de deteccié
de sang oculta en femta
Responsables: Participant

El participant anotara la data de recollida de la
mostra al tub i dipositara la quantitat de femta
adequada en el tub seguint les instruccions del full
de recollida (Annex 6.1.3). No requereix restriccions
dietetiques ni farmacologiques i s’obtindra una
Unica mostra de femta.

Si el participant presenta hemorroides sagnants o
menstruacio es recomana no realitzar la prova fins que
no hagin transcorregut 3 dies sense pérdues de sang.

» Estabilitat i preservacié de la mostra
Responsables: Farmacies comunitaries,
distribuidors farmaceéutics i participant

El tub amb la mostra recollida es guardara dins
la bossa transparent adjuntada per aquest Us i
es retornara, el més aviat possible, a una de les
farmacies del llistat inclds a la carta d’invitacié
(Annex 6.1.1).

No poden passar més de 5 dies des de la reco-
Ilida de la mostra fins el seu retorn a la farmacia.
Les farmacies conservaran la mostra a la nevera
(mai al congelador), aixi com també ho fara el
participant mentre no torni el tub a la farmacia.

No cal que la persona torni el tub a la mateixa
farmacia on el va recollir. Les mostres es trans-
portaran de les farmacies fins a I’Hospital Clinic
dins les bosses isotérmiques que tenen els pro-
pis distribuidors farmaceéutics.

El Servei de Bioquimica i Genética Molecular-Cen-
tre de Diagnostic Biomedic (SBGM-CDB), men-
tre no analitzi la mostra, la mantindra refrigerada
(4-720).

» Lectura de la prova
Responsables: SBGM-CDB

La concentracio de tall escollida a partir de la qual
el resultat es considera positiu és igual o superior
a 20 ug Hb/g femta, que amb el métode utilitzat
equival a 100 ng Hb/ml buffer.

7Y608/2020.05
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Tub col-lector de mostra de la PDSOF (OC- Sensor®)
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2.4.2 Circuit de la prova de deteccidé de sang oculta en femta

Resum del procés

Responsables i el resultat positiu, mitjangant una trucada

* Col-legi de Farmaceéutics de Barcelona (COFB)
» Distribuidors farmaceéutics
¢ Farmacia comunitaria

* Personal administratiu de I'Oficina Técnica
(OT) del Programa de deteccid precoc¢ de
cancer de colon i recte (PDPCCR)

* Recepcidé de mostres del Centre de Diagnos-
tic Biomedic (CDB)

» Serveide Bioguimicai Genetica Molecular-Cen-
tre de Diagnodstic Biomédic (SBGM-CDB)

Accions, procediments

 El participant lliura la prova de deteccié de
sang oculta en femta (PDSOF) a la farmacia i
el farmaceéutic la guarda a la nevera, separa-
da de la resta de productes farmaceéutics. El
farmaceéutic registra les cartes i les PDSOF a
aplicacié informatica del Col-legi de Farma-
ceutics de Barcelona (aplicacié COFB) mitjan-
cant la lectura dels codis de barres (Numero
de registre Cribratge Colorectal (NCCR), codi
d'identificacié personal (CIP) i codi del tub)
amb un lector optic

» El farmaceéutic, associa les PDSOF i les cartes
que vol lliurar al distribuidor farmaceutic a un
numero de bossa i realitza el tancament

El distribuidor farmaceéutic recull les PDSOF i
les cartes contingudes en les bosses de trans-
port i les fa arribar a la Recepcid de mostres
del CDB a I'Hospital Clinic segons I'horari pre-
establert. Alhora, ha de registrar les bosses pels
diferents punts de control i emmagatzemar-les
en les condicions adequades de conservacio

* Un cop realitzada la lectura de les mostres al
SBGM-CDB, els resultats sén bolcats al Sis-
tema Informatic del Laboratori (SIL)

El personal administratiu de 'OT comunica als
participants el resultat de la PDSOF: el resultat
negatiu, mitjancant una carta (Annex 6.1.9)

telefonica

* Si la persona no retorna la PDSOF en el
temps establert se li envia una carta de re-
cordatori (Annex 6.1.70) des de I'OT

Recursos

* PDSOF i bosses transparents

* Espai condicionat a la farmacia comunitaria
per les diferents fases d’actuacié farmaceéutica:
zona d'atencid personalitzada per I'entrega del
tub i recollida de la mostra, zona de custodia
de tubs per donar a futurs participants i cartes
entregades i nevera per conservar les mostres
que el participant ha lliurat en refrigeracié

- Bosses de transport identificatives del
PDPCCR amb una numeracio Unica i espe-
cificant condicions de conservacio

* Lector optic per llegir els codis de barres

* Analitzador automatic OC-Sensor® (aparell
per fer la lectura de les mostres)

* Aplicacio informatica del PDPCCR (aplicacid
del Programa)

e Aplicacio COFB
» Sistema Informatic del Laboratori

e Carta de resultat negatiu (4Annex 6.1.9) i car-
ta de recordatori (Annex 6.1.10)

« Carta invitacid/reinvitacid de mala qualitat
(Annex 6.1.11)

* Protocol de mala qualitat de la prova de cri-
bratge (Annex 6.7)

e Carta de tancament de mala qualitat

* Protocol de comunicacié de resultats de la
PDSOF del Programa (Annex 6.8)

» Carta de rebuig de primera visita infermera

* Document Requisits minims de qualitat de
I'informe de la colonoscopia (Annex 6.9)
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Cadeéncia, freqliéncia, intervals

* El participant té 15 dies des de la data d’ac-
ceptacio (data de la lectura del codi de bar-
res de la prova i de 'NCCR) per retornar la
PDSOF a la farmacia

* Si el participant no retorna la PDSOF a la far-
macia, passats 22 dies des de la data d’ac-
ceptacid, surt una alarma a laplicacié del
Programa i des de 'OT s’envia una carta de
recordatori avisant que ha de tornar la prova

* La persona disposa de 15 dies més per retor-
nar la prova i, si no ho fa, passats 30 dies, es
tanca el cas especificant el motiu de la no par-
ticipacid i la persona sera de nou convidada a
participar en el PDPCCR passats 2 anys

Descripcio del procés

> Retorn de la prova de deteccié de sang
oculta en femta a la farmacia comunitaria
i registre informatic de les proves de
deteccid de sang oculta en femta
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

Un cop realitzada la prova el participant la retor-
na a una de les farmacies del llistat adjunt a la
carta d’invitacio (Annex 6.1.1).

El participant lliura el tub col-lector de la PDSOF, el
farmaceéutic comprova que 'NCCR i la data de presa
de mostra estan anotats al tub. Si INCCR no consta
es busca a l'aplicacio COFB o es truca a I'OT. El far-
maceéutic comprova també que la prova estigui en
bones condicions (higiene i integritat fisica) i dema-
na la data de recollida de la mostra, si aquesta no
figura al tub. En funcié del temps transcorregut entre
la data de realitzacié de la prova i la data de retorn:
» <5 dies: acceptar mostra

« 5-7 dies: preguntar si ha estat a la nevera i
només acceptar mostres que hagin estat a la
nevera

* =7 dies: posar-se en contacte amb I'OT
* Davant del dubte, trucar a I'OT

Encara té uns dies més
per realitzar-la i
retornar-la a la farmacia

Fa dies que
va recollir la prova

Resultat

* S’ha efectuat la lectura de la mostra i la co-
municacié dels resultats als participants es
realitza mitjancant carta o mitjancant truca-
da telefonica

El farmaceutic informa a la persona que el resul-
tat li sera comunicat per carta o per telefon du-
rant el proper mes i guarda la PDSOF a la nevera.

Cada dia, abans de les 24h hores d’haver recollit
la prova de l'usuari, cal passar les dades de les
proves a I'aplicacié COFB.

El periode de recepcid de les mostres a les far-
macies es pactara entre I'OT i el COFB, tindra una
durada limitada en funcié del cronograma esta-
blert i les farmacies en seran informades deguda-
ment a través del mateix COFB.

» Finalitzacié del periode d’activitat
de les farmacies comunitaries
Responsables: COFB

El COFB informara als farmacéutics via correu
electronic de la data a partir de la qual es deixa-
ran d’acceptar cartes i proves. Aguesta data es
marcara en funcié del cronograma del PDPCCR i
de forma coordinada amb I'OT.
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» Tancament de bosses per fer I’entrega
al distribuidor
Responsables: Farmacies comunitaries

El farmaceutic introdueix dins d’'una bossa tots
els tubs i cartes d'invitacid/reinvitacié que s’hagin
acumulat i prepara les bosses per al distribuidor
seguint els seglents passos:

1. Obtenir les dades de tancament de bosses
amb l'aplicacié COFB

2. Seleccionar cartes i mostres que no estan
marcades a 'aplicacié COFB

3. Comptar les cartes i mostres que hi ha dins la
bossa per tal que hi hagi el mateix niUmero de
cartes i mostres que indica I'aplicacié COFB i lle-
gir el codi de barres de la bossa (Annex 6.1.6)

4. Posar totes les cartes i mostres a la bossa de
transport d’entrega al distribuidor

5. Guardar la bossa a la nevera per lliurar-la al

distribuidor, assegurant que quedi ben tanca-
da i no en pugui sortir res

Cal entregar cartes i mostres al més aviat possible.
Automaticament, cada dia a les 23.00 h, I'aplicacid
COFB envia un missatge al distribuidor informant
que hi ha bosses per portar al laboratori.

» Lliurament de bosses al distribuidor
farmaceutic
Responsables: Distribuidors farmacéutics i
farmacies comunitaries

Una vegada el distribuidor arriba a la farmacia als
passos a seguir son els seglents:

1. Entrar les dades de lliurament a l'aplicacio
COFB al moment (o si no és possible, abans
de 24 hores)

2. Verificar que el repartidor omple, de cada
bossa, les dades que falten en [letiqueta
identificativa de les bosses de la farmacia
(Annex 6.1.6)

3. Entregar un albara al distribuidor, que es ge-
nera automaticament a l'aplicacid¢ COFB, i
gue certifica I'hora i la data real d’entrega de
la bossa. De forma excepcional, es pot realit-
zar manualment amb els volants facilitats pel
COFB. Si en el moment de I'entrega la data
i/o I’hora no coincideix amb les de I'albara, cal
canviar-la/les

. Guardar un exemplar de I'albara de lliurament
de cada entrega.Les dues coOpies de l'albara
portaran el segell identificatiu de la farmacia i
la firma de la persona que ha recollit la bossa
per part del distribuidor.

Si el pas 1 es fa el dia anterior caldra actualitzar,
de forma manual, la data i hora correctes d’en-
trega de la bossa al distribuidor en I'albara que
s’haura generat.

» Circuitdistribuidorfarmacéutic - Recepcioé
de mostres del CDB
Responsables: Distribuidors farmacéutics i
SBGM-CDB

Requisits establerts del circuit pre-analitic:

* El magatzem del distribuidor farmaceutic i
la Recepcio de mostres del CDB han de tenir
zona exclusiva i adequada per 'emmagatze-
matge del material del PDPCCR

e Condicions de conservacio de la PDSOF (re-
frigeracid a 42C)

* Registre de les bosses de transport en tots
els punts de control (farmacia, magatzem
del distribuidor i Recepcié de mostres del
CDB),

e Disposar d’un lector Optic per a introduir els
codis en tots els punts de control
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>» Recepcidé de mostres del CDB
Responsables: SBGM-CDB

Les bosses arriben a la Recepcié de mostres del
CDB de I'Hospital Clinic, aquesta es queda els alba-
rans d’entrega i registra les mostres al SIL. L’interval
de temps entre la sortida de les mostres de la far-
macia i 'arribada a la Recepcidé de mostres del CDB
ha de ser inferior a 7 dies. Els temps establerts de
cada etapa i la tracabilitat s’aborden en el capitol 5
Avaluacié del Programa: Indicadors, pag. 90.

» Lectura i enviament de resultats a
I’aplicacié del Programa
Responsables: SBGM-CDB

Les mostres s’analitzaran dins les 24 hores de ser
rebudes (a ser possible, el mateix dia). En cas de
demora en I'entrega o per a qualsevol problema
técnic, s’analitzaran el primer dia habil.

El mateix SBGM-CDB enviara automaticament,
des del SIL, els resultats a I'aplicacié del Programa.

» Enviament de la carta de recordatori
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Si transcorreguts 22 dies des de la data d’accep-
tacid, ’'OT no ha rebut cap resultat de PDSOF,
I'aplicacié del Programa genera una carta de re-
cordatori (Annex 6.1.70) i s’amplia 15 dies, el peri-
ode d’entrega de la mostra.

>» Assignacié de tancament del cas amb
el resultat final d’ “ACCEPTACIO SENSE
PDSOF”
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Si transcorreguts 30 dies des de la data de la car-
ta de recordatori (Annex 6.1.70), 'OT no ha rebut
cap resultat del SBGM-CDB, significa que el par-
ticipant no ha retornat la PDSOF a la farmacia. Es
tanca automaticament el cas amb el resultat final
d' “ACCEPTACIO SENSE PDSOF”.

Aqguesta persona sera novament convidada al cap
de 2 anys, si en el moment de la nova invitacio té
menys de 70 anys.

» Comunicacié dels resultats als participants
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

Als participants amb resultat negatiu se’ls comuni-
cara el resultat mitjancant una carta (Annex 6.7.9).
Aquesta explica el significat del resultat i que
se’ls tornara a convidar al cap de 2 anys, si en
el moment de la nova invitacié tenen menys de
70 anys. La carta s’enviara al més aviat possible
i sempre en I'interval maxim d’un mes des que la
persona entrega la PDSOF a la farmacia.

Als participants amb resultat positiu se’ls telefo-
nara, al més aviat possible, per citar-los en una
primera visita amb la infermera de la Unitat de
Cribratge de I'hospital corresponent.

Cribratge Cancer de
Colon i Recte

- BARCELONA |

(recollida diaria)

Contenidor per dipositar les bosses entregades a la
Recepcio de mostres del CDB
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Alteracions del procés o incidéncies

. La persona ha perdut o ha malmeés la prova
de deteccié de sang oculta en femta
Responsables: COFB, farmacies comunitaries
i personal administratiu de I’'OT

L’'OT se n’assabenta, generalment, a través d’'una
trucada del mateix participant, del COFB o del
farmaceutic que atén la incidéncia.

El personal administratiu de I’OT, mitjancant el
nom i cognoms de la persona, envia una nova
carta de mala qualitat (Annex 6.7.71) per tornar a
comencar el procés (vegeu Annex 6.7 Protocol de
mala qualitat de la prova de cribratge).

. EI farmacéutic rep la prova de deteccié
de sang oculta en femta amb péssimes
condicions (d’integritat fisica i/o d’higiene)
i/o passat el limit de temps establert per
una bona conservacié de la mostra i/o sense
data de recollida de la mostra i/o la persona
no recorda quan la va recollir
Responsables: COFB, farmacies comunitaries
i personal administratiu de I’OT

El farmaceutic o el COFB contacta (via trucada o
via correu electronic) amb I'OT i dona el codi de
barres de la prova, 'NCCR i el nom i cognoms de
la persona, explicant la situacié. Si truca fora de
I’horari de I'OT, deixa el missatge al contestador
amb les mateixes dades.

El personal administratiu valora la situacio i, si
s’escau, ho consulta amb el SBGM-CDB. En fun-
ci6 d’aquesta valoracid, o s’accepta la PDSOF o
s’envia una carta de mala qualitat (Annex 6.7.71)
perque continui el procés de participacio.

c. El distribuidor arriba a la Recepcié de mostres
del CDB i esta tancada i/o no hi ha ningt
Responsables: Distribuidors farmacéutics

S’emportara les bosses i les lliurara el proxim dia
d’entrega.

. No es presenta cap distribuidor farma-
céutic a la Recepcié de mostres del CDB
Responsables: COFB, personal administratiu
de I’OT i SBGM-CDB

Si algun dia (dins el calendari establert) no arri-
ben cartes o proves a la Recepcidé de mostres del
CDB, el personal responsable a la Recepcid de
mostres del CDB ho comunicara a I'OT i al COFB
mitjancant un correu electronic o una trucada.
Aleshores, un cop consultat I'estat de les bosses a
aplicacié COFB, es contactara amb el/els distri-
buidor/s per aclarir qué ha pogut passar.

e. Pérdua de la carta d’invitacié/reinvitacié
per part del Programa
Responsables: COFB, farmacies comunitaries,
personal administratiu de I’'OT i SBGM-CDB

L’OT s'assabenta de la pérdua de la carta per part
del Programa perqué:

* la persona o el farmacéutic truca a I’'OT dient
que ha rebut la carta de reinvitacid (Annex
6.1.7) tot i que ja havia anat a la farmacia a
entregar la carta d’invitacié (Annex 6.1.1), o

* perqué la persona truca reclamant el resultat
de la prova

En qualsevol cas caldra la coordinacié entre I'OT
i el SBGM-CDB i entre la farmacia i el COFB per
resoldre la incidéncia i determinar qué ha de fer
el participant.

Tal i com també s’explica en el capitol 2 Funcio-
nament del Programa, apartat 2.3.2 Circuit de les
cartes de la farmacia a I’Oficina Técnica:

* Si es perd una carta i la farmacia ha registrat
bé I'entrega del material a I'aplicaciéo COFB, a
I'aplicacié del Programa s’associara bé I’'NCCR
amb la prova i no es generara cap incidencia
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* Si la carta es perd i la farmacia no ha regis-
trat 'entrega de la prova a l'aplicacié COFB, no
s’associara la prova amb I’'NCCR i no es vincu-
lara el resultat. En aquests casos cal verificar
a l'aplicacié COFB si la prova, NCCR i CIP sén
correctes. En el cas que no siguin correctes cal
rectificar les dades a l'aplicacié del Programa
pergue quedi tot vinculat correctament.

Si la carta no consta entrada a I'aplicacié COFB,
es comunica a la persona que participi amb la
carta que rebra de reinvitacid (Annex 6.1.7) o
se li torna a enviar la reinvitacid

Els resultats de les proves que no s’aparellin
guedaran registrats a I’'aplicacié del Programa.

. Incidéncies en la qualitat de la prova de
deteccié de sang oculta en femta
Responsables: Personal administratiu de I’'OT
i SBGM-CDB

El PDPCCR disposa d’'un Protocol de Mala qualitat
de la prova de cribratge (Annex 6.7) que cal seguir
quan es donen incidéencies en la qualitat de la PDSOF.

Els possibles motius de mala qualitat sén:

Mostra en excés me Laboratori
Mostra insuficient mi Laboratori
Tub defectuds td Laboratori
Tub perdut/extraviat te Laboratori
Tub caducat tc Laboratori
Mostra fora de termini mc Laboratori
h’[pstra _a.mb .problemes ni Laboratori
d’identificacio
Mostra no acceptada ; Oficina
en punt de recollida P técnica
Manca tub mt Oficina
(notificacié participant) técnica
Motius Oficina técnica Oficina
mo L
(no genera carta) técnica
Altres motius ci

S’incorpora el resultat de mala qualitat a l'apli-
cacié del Programa i es genera la carta de mala
qualitat (Annex 6.1.77) a través de l'aplicacié del
Programa.

Quan I'OT rep la carta de mala qualitat, una ve-
gada la persona ha recollit la nova prova a la far-
macia, es continua el circuit habitual.

Si passats 37 dies des de I’enviament de la carta
de mala qualitat I'OT no rep aquesta carta, s’en-
via una carta de recodatori de mala qualitat per-
qué participi.

SiI’OT rep la carta de mala qualitat (Annex 6.1.71) i
passats 22 dies no s’obté cap resultat del SBGM-
CDB s’envia un recordatori de retorn de material
(Annex 6.1.70) de la carta de mala qualitat.

Si després de I'enviament de la carta de mala quali-
tat i/o del recordatori de retorn de material no par-
ticipa, es tanca el cas com a "NO FINALITZA TOT
EL PROCES DE PDSOF".

Si el resultat de SBGM-CDB és novament de mala
qualitat s’envia una carta informant de que no-
més es permeten dues males qualitats i es tanca
el cas com a "NO FINALITZA TOT EL PROCES
DE PDSOF". Si I'individu manifesta la intencid de
participar una vegada rep aquesta carta, ha de
trucar a I'OT.

g. Persona amb resultat positiu en la prova
de deteccié de sang oculta en femta que
no respon al teléfon, surt bustia de veu o
teléfon desconegut
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

El PDPCCR disposa del Protocol de comunicacio
de resultats PDSOF del Programa (Annex 6.8)
que cal seguir quan no es localitza a la persona
amb un resultat positiu de la PDSOF o quan es
contacta telefonicament amb un intermediari
(familiar, tutor, etc.).
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A continuacio es detalla la part del Protocol de comunicacid de resultats PDSOF del Programa
(Annex 6.8) que explica com s’actua quan es truca al participant i no s'obté resposta:

Protocol de trucades quan no s’obté resposta directa del participant

Quan després de la primera trucada no s’obté resposta (ningu agafa el telefon i no surt bustia
de veu), es continuara trucant als diferents teléfons que hi ha a I'aplicatiu, prioritzant aquells que
semblin més oportuns o actius.

En aguells casos en qué no hi ha manera de contactar després de la primera trucada, abans de tancar
el cas realitzarem almenys 3 intents més en diferents franges horaries (mati, migdia, tarda) durant
tres dies consecutius. Cada intent de trucada es composara de dues trucades amb un interval de 5-10
minuts entremig. Particularment és molt adient trucar dues vegades als mobils, perque si en la primera
trucada la persona veu un nuimero llarg moltes vegades opta per no agafar-lo. En insistir amb una
segona trucada pensen que potser és un trucada important i no una trucada comercial.

Si no es localitza a la persona en cap dels telefons disponibles, i en cas que algun d’ells tingui
bustia de veu o agafi el telefon una altra persona, deixarem el missatge seguint les indicacions
de l'apartat anterior.

Quan deixem el missatge en una bustia de veu i/o a una altra persona, cal anotar aquesta
informacio a I'aplicacié del Programa (camp Observacions, incloent la data i hora de trucada).

Aquests intents variaran en periode de vacances i/o si el resultat de la PDSOF és alt.

* En periodes habitual de vacances (Nadal: entre el 24 de desembre y 7 de gener; Setmana
Santa: primera i segona setmana; estiu: entre el 1 de juliol i 15 de setembre) cal insistir-hi més i,
si és possible, realitzar una part d’agquestes trucades passat el periode de vacances. Intentarem
pero no endarrerir 'enviament de la carta (vegeu apartat Protocol d’enviament de carta quan
no ha estat possible el contacte via telefonica).

« Com més alt és el resultat obtingut de sang oculta en femta, més alta és la probabilitat de
trobar patologia neoplastica a la colonoscopia i per tant des del Programa incrementarem els
esforcos per contactar amb la persona. Si el resultat del PDSOF és superior a 300*ng Hb/ml,
farem almenys, 6 intents. Quan el resultat és superior a 800*ng Hb/ml, farem almenys 10 intents.

Quan no és possible contactar amb la persona amb cap dels telefons del Programa, i sobretot quan el
resultat de la PDSOF és alt (superior a 300 ng Hb/ml) es cercaran altres teléfons, com per exemple a
la Historia clinica, a I'RCA i/o al Programa de deteccid precoc¢ de cancer de mama en cas de dones. En
aguests casos cal tenir en compte que es tracta d'un nimero de teléfon, les propietaries del qual, no
ens han donat permis explicit per utilitzar-lo (vegeu apartat Grau de confidencialitat segons l'origen
del telefon).

* Aquests valors sorgeixen dels valors de risc alt en homes i dones de l'article Auge et al. Gastro-
enterology 2074
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Durant tot el procés de realitzacid del protocol, cal reflectir tota la feina realitzada en el camp
d’observacions de I'aplicacié del Programa. A I'aplicacid del Programa ha de constar de la manera
més precisa possible com es desenvolupa el cas: si despenja el telefon, si es deixa missatge a la
bustia de veu, si es deixa missatge a una altra persona, si el telefon no esta disponible o bé si té
les trucades restringides, etc.

Quan després de realitzar els intents telefonics adients no s’ha pogut parlar amb la persona
corresponent, bé perqué ningu contesta al telefon o bé perqué després de deixar missatge en una
bustia i/o una altra persona la persona no ha contactat amb el Programa, passat 3 dies es procedira
a enviar una carta informant del resultat positiu (vegeu, a continuacid, Protocol d’enviament de
carta quan no ha estat possible el contacte via telefonica).

Protocol d’enviament de carta quan no ha estat possible el contacte
via telefonica

Es continuara el cas amb les actuacions ordenades seglents:

a. Canviar I'estat de la persona manualment a: “Pendent enviar resultat prova positiva” a I'aplicacid
del Programa. En els suposits de vacances i PDSOF alt, on s’incrementa notablement el temps
des de la PDSOF positiva, no ha d’anar en detriment del canvi d’estat en I'aplicatiu PDPCCR.
Aquest participant continuara sortint en el llistat o agenda de PDSOF positives pendents de
programar visita d'infermera

b. Un cop canviat I'estat es genera automaticament la carta de Resultat prova positiva. S’envia la carta
on es comunica el resultat positiu i la necessitat de posar-se en contacte amb I’OT per telefon.
La carta anira via correu ordinari. El temps maxim entre que fem el primer intent telefonic i
I’enviament de la carta de “resultat prova positiva” no pot sobrepassar 2 setmanes en situacio
normal, i allargar-ho el minim possible en periode de vacances (Nadal, Setmana Santa i estiu)

c. Passats 15 dies des de I'’enviament d’aquesta carta, si no s’ha obtingut resposta i el cas continua
obert en el mateix estat (i encara esta doncs en I'agenda de positius pendent de programar),
s’enviara un altre cop la mateixa carta per correu certificat. En aguest cas, es penjara una copia de
la carta certificada en format PDF a una carpeta especifica del Programa. Per enviar la nova carta,
hem de refer el procés com si féssim a imprimir per primera vegada la carta:

c.1 s’ha de canviar l'estat de la persona manualment a: Pendent enviar resultat prova
positiva a I'aplicacié del Programa

c.2 un cop canviat l'estat es genera automaticament la carta de Resultat prova positiva
que hem d’imprimir

d. Un cop generada la carta Resultat prova positiva cal tancar manualment amb Resultat final a la
ronda actual de “PDSOF POSITIVA SENSE EXPLORACIO-SORTIDA TEMPORAL-PERSONAL”

Aquesta persona sera convidada en propera ronda sempre que tingui menys de 70 anys en el
moment de la nova invitacio.

Si la persona contacta un cop tancat el procés se la cita igualment a la consulta i, sempre que
la ronda sigui activa, es reobre el cas. Si la ronda no estigués activa, es consultara a la data
manager com enregistrar la informacio a I'aplicacié del Programa.
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h.Persona amb resultat positiu en la prova
de deteccié de sang oculta en femta que
no accepta la visita amb el professional
d’infermera de la Consulta de cribratge
Responsables: Personal administratiu de I’OT i pro-
fessional d’infermera de la Consulta de cribratge

El personal administratiu que realitza la trucada
preguntara el motiu pel qual no accepta la visita i
recorda a la persona la importancia de la fase di-
agnostica. El personal administratiu de I’'OT envia
una carta de rebuig de primera visita infermera.

Si la persona manifesta que es visitara i es fara la co-
lonoscopia en un altre centre, se li fa arribar el Docu-
ment de requisits minims de qualitat de l'informe de
la colonoscopia (Annex 6.9) per tal que l'entregui a
'endoscopista que li realitzara la colonoscopia. Alho-
ra, també se li demana que truqui un cop tingui el re-
sultat de la colonoscopia (amb anatomia patologica,
si escau). Un cop I'OT rep aguesta informacié es com-
pleta l'apartat de Dades de la colonoscopia de I'apli-
cacio del Programa marcant “CCR-altres” i es tanca
amb el resultat que escaigui. Si es necessari, se segui-
ran les indicacions de derivacid post-colonoscopia.

i. Persona que contacta perqué no ha rebut
el resultat
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Després d’esbrinar qué ha pogut passar, es con-
sulta el resultat a I'aplicacidé del Programa i si és
positiu es dona cita per fer una primera visita amb
la infermera. Si és negatiu es torna a enviar la car-
ta de resultat negatiu (4Annex 6.7.9), havent com-
provat que I'adreca sigui la correcta.

j. Carta del resultat negatiu que arriba retor-
nada al Programa
Responsables: Personal administratiu de I’OT

Es segueixen els passos seglients:
1. Es truca a la persona per comprovar que I'adreca

que consta a I'aplicacié del Programa és correcta.
Si 'adreca és correcta, se li torna a enviar la carta.

Si 'adreca de l'aplicacié del Programa no és la
correcta, es comproven les dades al Registre
Central d’Assegurats (RCA) i se li indica al par-
ticipant que ha d’actualitzar les dades a 'RCA.

Com que no es poden modificar aquestes da-
des directament a 'aplicacié del Programa, si
’adreca que hi consta encara no esta actualit-
zada, s’envia de nou la carta amb l'adreca que
comunica la persona, escrita manualment.

2. Si no consta teléfon o la persona no contesta al
telefon després de 3 intents, es deixa constancia
del retorn de la carta a I'apartat d’'observacions

k. Pérdua de la prova de deteccié de sang
oculta en femta per part del Programa
Responsables: Personal administratiu de I’OT

El PDPCCR es pot assabentar de la péerdua:

* Quan la persona truca al PDPCCR reclamant
el resultat de la prova de sang oculta en femta
(PDSOF) que ja ha lliurat a la farmacia o dient
gue ha rebut una carta de recordatori (Annex
6.1.70) per tornar la PDSOF a la farmacia i la
persona ja ho ha fet

* Quan es fan les revisions de les PDSOF que no
s’han vinculat amb cap NCCR

Els passos a seguir seran:

1. Comprovar a l'aplicacio COFB si s’ha entregat
la mostra

2. També cal verificar que el codi de la mostra
sigui correcte

3. Si la mostra consta entregada i arribada, verifi-
car si s’ha analitzat contactant amb el laboratori

4.Si no consta entregada es tramitara una
mala qualitat amb motiu de “manca tub” i
s’envia la carta de mala qualitat (Annex 6.1.71)
perqueé pugui comencar de nou amb el procés
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2.5 Tracabilitat del circuit de mostres i cartes

» Resum del procés d. Lectura erronia dels codis de la carta/mos-
tra/bossa

» Descripcié del procés e. La fa.rma?ma ’no .regltﬁt,ra cartes i/o mostres
del circuit a I'aplicacio COFB

» Alta a l'aplicacio informatica del Col-legi de

o o f. La farmacia té cartes i/o mostres retingudes
Farmaceéutics de Barcelona (aplicacio COFB)

_ . g. Codi de bossa inexistent
» Registre de cartes i mostres o
h. Temps tancament bossa - entrada distribuidor

» Tancament de bossa i lliurament al distribuidor excedit (>72 hores)

farmaceéutic . o ; o
i. Temps entrada distribuidor - sortida distri-

» Entradaisortida del magatzem del distribuidor buidor excedit (>72 hores)

farmaceutic . L .
j. Temps sortida distribuidor - entrada laboratori

» Entrada a la Recepcio de mostres del CDB excedit (>24 hores)
_ ) L _ k. Temps tancament bossa - entrada laboratori
» Alteracions del procés o incidéncies excedit (>7 dies)

a. Farmacia que no disposa d'accés a l'aplicacio I. Encreuament de bosses: arriben bosses a
COFB un laboratori desti que no correspon

b. Farmacia que no disposa d’accés a l'aplicacio m. No arriba cap carta ni cap mostra a la Re-
COFB perqué temporalment no hi ha titular/ cepcid de mostres del CDB
regent

n. Discordanca entre els elements registrats i els
c. Farmacéutic amb certificat digital caducat verificats a la Recepcid de mostres del CDB
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2.5 Tracgabilitat del circuit de mostres i cartes

Resum del procés

Responsables
* Collegi de Farmaceéutics de Barcelona (COFB)
* Distribuidors farmaceutics
* Farmacies comunitaries

* Personal administratiu de I'Oficina Técnica (OT)
del Programa de deteccid preco¢ de cancer
de colon i recte (PDPCCR) de Barcelona

* Servei de Bioquimica i Genética Molecular-
Centre de Diagnodstic Biomedic (SBGM-CDB)
de I’'Hospital Clinic

Accions, procediments

* El farmaceéutic es dona d’alta a I'aplicacio COFB
per poder comencar la seva activitat

e La farmacia rep cartes i mostres i les registra
a l'aplicacié COFB

* El distribuidor farmaceutic recull les cartes i
les mostres de la farmacia i les fa arribar a la
Recepcidé de mostres del CDB

Recursos
* Aplicacié COFB
* Aplicacioé del Programa

* Carta d’invitacid (Annex 6.1.1) i carta de rein-
vitacio (Annex 6.1.7)

» Protocol d’actuacio farmaceéutica (Annex 6.6)

* Prova de deteccid de sang oculta en femta
(Figura 1)

Aplicacié informatica
* Aplicacio COFB
e Alta de la farmacia a I'aplicaciéo COFB

* Enregistrament diari des de la farmacia de ca-
dascuna de les cartes i proves gue es gestionen

* Enregistrament per part de la farmacia del
codi de cada bossa que es tanca especificant
el seu contingut de cartes i mostres

Enregistrament per part de la farmacia de
’albara que signa el distribuidor i especifica
els codis i contingut de la/les bossa/es que
s'emporta i I’hora de recollida. Calcul automa-
tic dels intervals de temps del circuit de les
bosses entre farmacia, magatzem del distri-
buidor i Recepcié de mostres del CDB

Enregistrament del moment en qué arriben
les bosses i dels codis de les bosses que arri-
ben a la Recepcid de mostres del CDB

Cadeéncia, freqliéncia, intervals

« Cada vegada que s’activa una Area Basica de
Salut (ABS) es donen d’alta cadascuna de les
farmacies a I'aplicacié del COFB

e Enregistrament diari de cartes i mostres, a
mida que les persones participen

* Tancament de bosses i lliurament al distribui-
dor en horaris pactats, normalment de dilluns
a dijous

* Monitoritzacié de l'interval de temps entre
la recollida de la farmacia i el lliurament a la
Recepcidé de mostres del CDB, amb alarmes
informatiques per evitar endarreriments
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Descripcio del procés

> Alta a I’aplicacié informatica del Col-legi
de Farmaceéutics de Barcelona (aplicacié
COFB)
Responsables: COFB i farmacéutic titular

Un cop la farmacia accepta col-laborar en el Pro-
grama, el titular i els farmacéutics de la farma-
cia que participin realitzen el curs de formacio, i
se’ls facilita 'accés informatic a 'aplicacié COFB.

El farmaceutic titular, quan entra per primera ve-
gada a I'aplicacié COFB, dona permis als altres
farmaceéutics que compleixin els requisits forma-
tius per tal que puguin treballar amb l'aplicacid
COFB.

El COFB envia als distribuidors farmaceéutics la
llista de farmacies que s’activen per cada ABS
perqué s’encarreguin de recollir les bosses amb
cartes i mostres i portar-les al laboratori d’analisi
de I'Hospital Clinic.

Aplicacié informatica del Col-legi de Farmaceutics de
Barcelona (aplicacié COFB)

» Registre de cartes i mostres
Responsables: COFB i farmacéutics amb
formacié PDPCCR

Els farmacéutics autoritzats registren diariament
a I'aplicacié COFB totes les cartes i mostres que
tinguin recepcionades a la farmacia. El registre
consisteix en introduir totes les dades que es
demanen: codi del tub, NUmero de registre Cri-
bratge Colorectal (NCCR), Codi d'ldentificacid
Personal (CIP) i data d’activitat.

» Tancament de bossa i lliurament al distri-
buidor farmaceéutic
Responsables: COFB, distribuidors farmacéu-
tics i farmacéutics amb formacié PDPCCR

El tancament de la bossa consisteix en vincular les
cartes i/o mostres entregades a la farmacia a un nu-
mero de bossa identificat amb un codi de barres
Unic imprés en l'etiqueta (Annex 6.1.6) on hi han les
dades de: la farmacia, '’hospital de referéencia, el la-
boratori d’analisi, el distribuidor farmaceutic i I'ABS
que s’encarrega del seu transport. Les bosses de
I’Oficina Tecnica de Barcelona son de color verd.

Cal comprovar que el numero de cartes i mostres
que hi ha dins de la bossa es correspon amb el
que indica l'aplicacié COFB.

El lliurament de la bossa al distribuidor s’efectua
registrant a l'albara de lliurament: dia, hora, nom
del distribuidor farmaceutic i a qui s’entreguen les
bosses. Aquest albara es genera automaticament
quan es registra el lliurament a I'aplicacié COFB.

Aquest albara, imprés per duplicat, el signen el
farmaceéutic que fa l'entrega i el repartidor de
I'empresa distribuidora, qui se’n quedara una co-
pia. L’altra copia se la queda la farmacia per tenir
constancia que la bossa ja s’ha entregat.

Els distribuidors farmaceutics i el COFB pactaran
quan es recullen les bosses de la farmacia i acos-
tuma a ser de dilluns a dijous.
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» Entrada i sortida del magatzem del distri-
buidor farmaceutic
Responsables: COFB i distribuidors farmacéutics

El transport de les mostres des de la farmacia fins
al magatzem, 'emmagatzematge de les bosses i
el transport des del magatzem fins la Recepcié de
mostres del CDB ha de ser en tot moment refrigerat.

El distribuidor enregistra a I'aplicacié COFB l'en-
trada i la sortida de les bosses del magatzem.

» Entrada a la Recepcié de mostres del CDB
Responsables: COFB, distribuidors farmacéutics
i SBGM-CDB

Des de la Recepcid de mostres del CDB es recep-
ciona i registra I'’entrada de les bosses. Es com-
prova que coincideixi el que esta registrat a I'apli-
cacio COFB amb el que arriba. En cas de no ser
aixi s’envia un correu electronic al COFBia I'OT i
s'actua en consequleéencia.

Equip analitzador de mostres del Programa en el Servei de Bioquimica i Genetica Molecular - Centre de Diagnostic
Biomedic, Hospital Clinic
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Alteracions del procés o incidéncies

a. Farmacia que no disposa d’accés a I'apli-
cacié COFB
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

El COFB comprova el compliment dels requisits
formatius: realitzacidé del curs. Si son correctes,
activa l'aplicacié i comunica a la farmacia que ja
disposa d’accés a I'aplicacio COFB.

b. Farmacia que no disposa d’accés a l’apli-
caciéo COFB perqué temporalment no hi ha
titular/regent
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

El COFB comprova el compliment dels requisits
formatius: realitzacidé del curs. EI COFB verifica
que es tracta d’un farmacéutic amb la formacid
i amb permis del titular. Si és correcte, activa
I'aplicacié i comunica a la farmacia que ja disposa
d’accés a l'aplicacié COFB.

c. Farmaceutic amb certificat digital caducat
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

El COFB comprova el compliment dels requisits
formatius: realitzacié del curs. EI COFB verifica
que es tracta d’un farmacéutic amb la formacid
i amb permis del titular. Si és aixi, s'actualitza el
certificat. En la mateixa trucada o a posteriori es
comprova que el farmaceéutic ja disposa d’accés a
I'aplicacié COFB.

“ |"II:-I|
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Adhesiu identificatiu de les farmacies col-laboradores
en el Programa

d. Lectura erronia dels codis de la carta/
mostra/bossa
Responsables: COFB, farmacies comunitaries i
personal administratiu de I’OT

Es valora com la farmacia fa el registre i es poden
donar dues situacions:

* Si el registre es fa manualment, cal seguir els
passos que es detallen a continuacio:

» S’identifica el motiu d’introduccidé de dades
de forma manual (no es llegeix el codi de
barres de I'element i/o no utilitzen lector)

» Si la carta és defectuosa, contactar amb I'OT

» Si el codi de |la bossa és defectuds, contactar
amb el COFB

» EI COFB contacta amb el farmaceéutic i de-
mana que ho facin amb lector de codis de
barres per evitar incidéncies

» El COFB verifica la incorporacié de pautes
d’actuacio correctes i informa a I'OT

» Es comprova que el contingut de les mostres
ha arribat al laboratori i/o ha estat analitzat

* Sj el registre es fa amb lector optic, cal canviar
el codi erroni a 'aplicacié COFB:

» El COFB verifica la incorporacid de pautes
d’actuacié correctes i informa a I'OT dels
canvis realitzats a I'aplicacié COFB

» Es comprova que el contingut de les mostres
ha arribat al laboratori i/o ha estat analitzat

La farmacia no registra cartes i/o mos-
tres del circuit a ’aplicacié COFB
Responsables: COFB, farmacies
comunitaries, personal administratiu de I’OT i
SBGM-CDB

La Recepcid de mostres del CDB detecta que el
contingut que arriba al laboratori no es correspon
amb el que s'indica a I'aplicacié COFB i ho comu-
nica a I'OT.
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Si no es localitza I'element a I’OT o al SBGM-CDB
es contacta amb la farmacia per saber si ha que-
dat retingut. Si no es localitza I'’element a la farma-
cia, es contacta amb el distribuidor farmaceutic.
Si no es localitza 'element enlloc, es dona l'ele-
ment com a extraviat i es comunica a I’OT perqué
tornin a enviar una nova carta.

El COFB comprova que els farmacéutics hagin
completat el curs i insta a realitzar la formacié a
aquells que no I’hagin fet.

El COFB verifica la incorporacié de pautes d’actu-
acio correctes.

f. La farmacia té cartes i/o mostres retingudes
Responsables: COFB i farmacies comunitaries

L'aplicaciéo COFB informa que hi ha cartes i mos-
tres registrades des de fa 4 dies perd no s'ha fet
el tancament de la bossa.

Tal i com també s’explica en el capitol 2 Funcio-
nament del Programa, a l'apartat 2.3 Enviament |
circuit de les cartes d'invitacio i reinvitacio, pag. 21, el
COFB comprova que els farmacéutics han finalit-
zat la formacio. S'insta a fer la formacié a aquells
que no I’hagin realitzat i es demana que els far-
maceutics revisin el Protocol d’actuacidé farma-
ceutica. El COFB, si és necessari, torna a enviar
aquest document a la farmacia.

S’identifica els elements retinguts i es comproven
les condicions de refrigeracid i de caducitat de les
mostres retingudes per detectar males qualitats.

S’insta a que els elements siguin enviats segons
les fregleéncies establertes i s’informa de la rela-
ci6 del material retingut a I’'OT.

Passats 7 dies el COFB comprova, en cas de no
haver fet el curs, que aguest s’hagi finalitzat.

Es comprova que els materials retinguts seguei-
xen el circuit per arribar al laboratori.

El COFB comprova amb una trucada telefonica
gue s’han incorporat pautes d’actuacié correctes.

g. Codi de bossa inexistent
Responsables: COFB, farmacies comunitaries,
personal administratiu de I’OT i SBGM-CDB

Es poden donar dues situacions:

* A la Recepcié de mostres del CDB arriba una
bossa amb un codi inexistent a I'aplicacié COFB

» La Recepcid de mostres del CDB notifica al
COFB i aI'OT que ha arribat una bossa amb
un codi inexistent

» El COFB introdueix manualment a l'aplicacio
COFB larribada al laboratori. Des del COFB
es comprova que el contingut de les mostres
ha arribat al laboratori i/o ha estat analitzat

* A la Recepcié de mostres del CDB arriba una
bossa amb un codi inexistent a I'aplicacié COFB
i, a més a més, no s'ha realitzat el tancament de
la bossa per part de la farmacia

» La Recepcid de mostres del CDB notifica al
COFB i aI'OT que ha arribat una bossa amb
un codi inexistent

» Des del COFB es comprova, des de I'aplicacio
COFB, que s’hagin registrat cartes i mostres a
la seglUent bossa que arriba al laboratori

En els dos suposits el COFB comprova que la
lectura del codi de la bossa és erronia i contacta
amb el proveidor de material perqué s'entreguin
bosses amb codificacid correcta.

h. Temps tancament bossa - entrada distri-
buidor excedit (>72 hores)

Responsables: COFB, distribuidors farmacéu-
tics, farmacies comunitaries, personal adminis-
tratiu de I’OT i SBGM-CDB

El sistema d'alertes del COFB informa que ha ex-
cedit aquest interval de temps per una/es deter-
minada/es bossa/es.

Es comprova la bossa ha arribat al laboratori, ja
que no hi ha registre de la bossa. Es truca a la
farmacia per constatar que la bossa no es troba
retinguda. Si ha estat retinguda, s’informa que
s’ha de lliurar al distribuidor al més aviat possible.
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Si la farmacia ha entregat la bossa, es demana
albara d’entrega i es contacta amb el distribuidor
farmacéutic per confirmar que la bossa no s’ha
extraviat.

Quan el circuit hagi finalitzat I'alerta es tracta
catalogant-la de Excedeix (num.) dies.

Si la bossa no es localitza ni a la farmacia, ni al
distribuidor, ni al laboratori, I'alerta es tracta cata-
logant-la de Bossa perduda i s’informa a I’OT per
tal d’avisar als usuaris i també a la farmacia.

Si no s’ha registrat la bossa, pero aquesta ha estat
localitzada, I'alerta es tracta catalogant-la de No
registra majorista o No registra laboratori.

Finalment es comprova que la bossa ha entrat al
laboratori preguntant al laboratori i a I'OT si les
mostres han estat analitzades.

i. Temps entrada distribuidor - sortida dis-
tribuidor excedit (>72 hores)

Responsables: COFB, distribuidors farmacéu-
tics, personal administratiu de I’OT i SBGM-CDB

El sistema d'alertes del COFB informa que ha ex-
cedit aquest interval de temps per una/es deter-
minada/es bossa/es.

Es comprova que la bossa no ha arribat al labora-
tori com a bossa inexistent.

Es comprova amb el distribuidor que aquesta bossa
no s’ha extraviat.

Quan el circuit hagi finalitzat I'alerta es tracta
catalogant-la de Excedeix (num.) dies o No re-
gistra majorista.

Un cop consultat al distribuidor, es comprova que
realment ha entrat al laboratori. En el cas que exce-
deixi més temps del permés, per assegurar la cor-
recta conservacio de les mostres, s’avisara a I'OT.

Finalment es comprova que la bossa ha entrat al
laboratori preguntant a aquest i, a I’OT, si les mos-
tres han estat analitzades.

i- Temps sortida distribuidor - entrada labora-
tori excedit (>24 hores)
Responsables: COFB, distribuidors farmaceu-
tics, personal administratiu de I’'OT i SBGM-CDB

El sistema d'alertes del COFB informa que ha ex-
cedit aquest interval de temps per una/es deter-
minada/es bossa/es.

Es comprova si la bossa ha arribat al laboratori
com a bossa inexistent.

Es verifica amb el laboratori que han arribat les
cartes i les mostres amb un Excel on apareix tot
el contingut de la bossa. Un cop verificat que s’ha
analitzat el contingut de la bossa, I'alerta es tracta
catalogant-la de No registrat pel majorista.

Si el contingut de la bossa no s’ha analitzat, es
comunica al distribuidor per tal que es pugui lo-
calitzar la bossa i entregar al laboratori.

Finalment es comprova que la bossa ha entrat al
laboratori preguntant a aquest i a I’'OT si les mos-
tres han estat analitzades.

k. Temps tancament bossa - entrada labora-
tori excedit (>7 dies)
Responsables: COFB, distribuidors farmaceéu-
tics, farmacies comunitaries, personal adminis-
tratiu de I’OT i SBGM-CDB

El sistema d'alertes del COFB informa que ha ex-
cedit aquest interval de temps per una/es deter-
minada/es bossa/es.

Es comprova en quin punt la bossa no ha seguit
el circuit i es segueixen els passos préviament
comentats.

Juntament amb el laboratori es verifica que han
arribat les cartes i mostres amb un Excel on apa-
reix tot el contingut de la bossa. Un cop verificat
gue s’ha analitzat el contingut de la bossa, I'alerta
es tracta catalogant-la de No registra majorista
o No registra laboratori.

Si el contingut de la bossa no s’ha analitzat, es
comunica al distribuidor i/o farmacia.
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Finalment es comprova que la bossa ha entrat
al laboratori preguntant a aquest i a I'OT si les
mostres han estat analitzades.

I. Encreuament de bosses: arriben bosses
a un laboratori desti que no correspon
Responsables: COFB, distribuidors farmacéutics,
personal administratiu de 'OT i SBGM-CDB

El laboratori notifica al COFB que hi ha hagut un
error en I'entrega de bosses i aquestes s'ha deixat
a un laboratori de desti erroni.

El Programa de deteccid precoc de cancer de
colon i recte a nivell de Catalunya té diferentes
oficines tecniques les quals cadascuna té un de-
terminat laboratori d'analisi de referéncia. El labo-
ratori de referéncia del Servei de Bioguimica i Ge-
netica Molecular - Centre de Diagnostic Biomeédic
(SBGM-CDB) de I'Hospital Clinic.

S’informa de la incidencia a les OT i als laboratoris
corresponents.

Es notifica l'error al distribuidor corresponent i
es demana que vagin a buscar les bosses al desti
equivocat i les portin al laboratori corresponent. Es
verifica l'arribada de les bosses al desti correcte i
es verifica, també, la caducitat de les mostres.

m. No arriba cap carta ni cap mostra a la
Recepcidé de mostres del CDB
Responsables: COFB, personal administratiu
de I’OT i SBGM-CDB

El SBGM-CDB informa al COFB que no han arribat
bosses a la Recepcié de mostres del CDB, en els
dies establerts pel Conveni signat entre el COFB
i els distribuidors.

Tal i com també s’explica en el capitol 2 Funciona-
ment del Programa, a 'apartat 2.3 Enviament i cir-
cuit de les cartes d'invitacio i reinvitacio, pag. 21, si
algun dia no arriben cartes ni proves a la Recepcid
de mostres del CDB, el personal responsable a la
Recepcid ho comunicara a I'OT i al COFB mitjan-
cant un correu electronic o una trucada. Aleshores,

un cop consultat I'estat de les bosses a I'aplicacio
COFB, es contactara amb el/els distribuidor/s per
tal d’aclarir qué ha passat.

Lectura del codi identificatiu del tub

n. Discordanca entre els elements registrats
i els verificats a la Recepcié de mostres
del CDB
Responsables: COFB, farmacies comunitaries,
personal administratiu de I’'OT i SBGM-CDB

La Recepcid de mostresinforma al'OT i el COFB
que el contingut de les bosses que han arribat
al laboratori és diferent del registrat a I'aplicacio
COFB.

El personal administratiu de I'OT determina, si
és possible, les dades de I'element en qlestid
(carta o mostra), és a dir, intenta identificar
quines sén les cartes i les mostres que arriben i
no consten al registre. Si ho creuen convenient,
informen al COFB i aquest introdueix les dades
correctes a 'aplicacié COFB.

Alhora, el COFB comprova quins son els motius
pels quals no s'han registrat els elements i recti-
fica els errors. El COFB comprova que els farma-
ceutics han finalitzat la formacid i s’insta a fer la
formacio a aquells que no I’hagin realitzada.

Passats 7 dies, el COFB comprova que s’hagi fi-
nalitzat el curs, si aquest no s’ha realitzat.

Aixi mateix, es verifica la incorporacié de pau-
tes d’actuacio correctes.
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2.6 Consulta de cribratge
» Resum del procés

» Descripcid del procés

» Organitzacio

» Primera visita

» Consentiment informat de la colonoscopia

» Actitud davant la negativa de fer-se la colonos-
copia als hospitals de referencia del Programa
i/o voluntat de realitzar-la en un altre centre

» Circuit de derivacio dels individus amb resultat
positiu en la prova de deteccid de sang oculta
en femta exclosos en la primera visita

» Alteracions del procés o incidéncies

a. Persona que no es presenta a la primera visita

b. Persona que no es presenta a la visita successiva

» Documentacio donada durant la primera visita

> Actuacio i seguiment en funcid de les troba-
lles de la colonoscopia

» Visita successiva d’'infermeria

» Documentacid entregada durant la visita suc-
cessiva

» Informacio registrada al sistema informatic de
'hospital

» Informacio registrada a l'aplicacié del Programa

Material amb recomanacions preventives del cancer colorectal
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2.6 Consulta de cribratge

Resum del procés

» Document informatiu de la preparacié de
la colonoscopia

Responsables

* Professional d’infermeria de cribratge
» Document de Requisits minims de qualitat

* Personal administratiu de I'Oficina Técnica (OT) . .
de l'informe de la colonoscopia (Annex 6.9)

» Especialista en Gastroenterologia . i
* Producte laxant per preparar I'intesti gros

* Endoscopista .
* Colonoscopia

Accions, procediments Aplicacié informatica

e El personal administratiu de I’OT truca a la
persona amb resultat positiu en la prova de
deteccié de sang oculta en femta (PDSOF) i
concerta una cita amb el professional d’infer-
meria de cribratge

El professional d’infermeria efectua la primera
visita i, si el participant esta d’acord i no hi ha
cap contraindicacid, es programa una colo-
noscopia i una visita successiva

Una vegada realitzada la colonoscopia i, en
funcio del resultat, el professional d’infermeria
efectua la visita successiva on es donen les re-
comanacions preventives pertinents tenint en
compte les troballes de la colonoscopia i els
antecedents familiars de neoplasia.

Recursos

* Aplicacio del Programa

* Documentacié utilitzada en la consulta de
cribratge:

» Citacio per a la colonoscopia i per a la vi-
sita successiva de la Consulta de cribratge

» Consentiment informat per a la colonoscopia

» Documents d’exclusio i de derivacid a Aten-
cié especialitzada

» Document informatiu de la colonoscopia

e A l'aplicacid¢ del Programa queda guardada
tota la informacio clinica del participant re-
ferent a les visites primera i successiva, aixi
com també, la informacid de les proves efec-
tuades després del resultat positiu i el resul-
tat final del Programa

* La informacioé referent a les proves diagnos-
tiques efectuades com a consequéncia del
resultat positiu queda guardada al sistema
informatic hospitalari

Cadeéncia, freqliéncia, intervals

» Diariament, des del laboratori es bolguen els
resultats positius de la PDSOF a l'aplicacio
del Programa, i a partir d'aleshores es con-
certen les visites amb el professional d’infer-
meria de cribratge

Linterval de temps entre I'analisi de la PD-
SOF (amb resultat positiu) i la data de realit-
zacio de la colonoscopia ha de ser el minim
possible i no ha de superar les 8 setmanes.
Aquest interval es monitoritza com a part del
control de qualitat del Programa

El professional d’'infermeria de cribratge fa
la visita successiva uns 15 dies després de la
colonoscopia
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Descripcio del procés

» Organitzacio
Responsables: Professional d’infermeria de
cribratge

Des de I'Oficina Técnica el personal administratiu
truca als participants amb prova de deteccié de
sang oculta en femta positiva per informar breu-
ment de la positivitat de la prova i oferir una visita
d’infermeria a la consulta de cribratge en un pe-
riode maxim de 7 dies.

» Primera visita
Responsables: Professional d’infermeria de
cribratge

Aquesta primera visita té 4 parts basiques:

1. Significat i implicacions de la positivitat de la PD-
SOF. El professional d’'infermeria explica les pos-
sibles causes del sagnat, com ara l'existéncia de
lesions polipoidees, d’hemorroides i altres lesions
benignes, i menys freqUentment, de cancer.

2. Realitzacié del Questionari de la consulta de
cribratge que recull la seglent informacio:

* Simptomatologia colorectal: preséncia de
sang en les deposicions, canvis en els ha-
bits intestinals durant més de 6 setmanes,
pérdua de pes o cansament inexplicables,
anémia ferropénica o malestar abdominal
persistent

* Antecedents personals de cancer de colon
i recte (CCR) i altres neoplasies, de Malaltia
Inflamatoria Intestinal (MII), de lesions adeno-
matoses colorectals i de Poliposi (>15 polips)

* Antecedents familiars de CCR: 1 familiar de
primer grau (pares, germans o fills) diagnosti-
cat de CCR abans dels 60 anys, o =2 familiars
de primer grau diagnosticats de CCR amb
independéncia de I'edat de diagnostic

* Antecedents familiars de qualsevol tipus de
cancer

* Antecedents familiars d’'una sindrome de
CCR hereditaria

* Exploracions colorectals prévies realitzades:
colonoscopia o colonografia per Tomogra-
fia Computerizada (colonografia TC) espe-
cificant la data i el resultat final

e Altra informacié a destacar del tipus con-
traindicacions per a la colonoscopia (patir
alguna malaltia cronica amb morbiditat greu
permanent o transitoria), medicacid habitu-
al que pot interferir en tot el procés de la
colonoscopia (hipoglucemiants orals, insuli-
na, ferro, antiagregants o anticoagulants) o
patologies d’interes

3. Informacid sobre la colonoscopia i explicacio i
entrega del consentiment informat per a la re-
alitzacié de la colonoscopia

4. Explicacio i entrega de la preparacié colonica. Es
fara especial émfasi en la importancia d’acon-
seguir una bona neteja de l'intesti gros, expli-
cant amb detall tant la dieta baixa en residus
recomanada els dies previs a la colonoscopia
com les instruccions detallades per prendre la
solucié evacuant

Tota la informaciod referent a la primera visita que-
da registrada a 'aplicacié del Programa i al siste-
ma informatic de cada centre hospitalari.
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» Consentiment informat de la colonoscopia
Responsables: Endoscopista i professional
d’infermeria de cribratge

El professional d’'infermeria dona la informacio (oral
i escrita) a la persona referent a la colonoscopia i al
consentiment de la mateixa. Es convenient que la
persona revisi el consentiment i, si esta d’acord amb
tota la informacié del document, el signara i el por-
tara el dia de la colonoscopia. En cas de tenir dub-
tes referents a la prova, 'endoscopista els resoldra i
aquest també signara el consentiment i el guardara.

» Actitud davant la negativa de fer-se la
colonoscopia als hospitals de referéncia
del Programa i/o voluntat de realitzar-la
en un altre centre
Responsables: Professional d’infermeria de
cribratge

Cal intentar esbrinar els motius de la negativa. Es
important empatitzar amb la persona i deixar que
s’expressi amb calma per conéixer si hi ha algun
aspecte en concret que la preocupa. Es conve-
nient resoldre els dubtes que pugui tenir la perso-
na, ja sigui referent a la colonoscopia, al possible
resultat de cribratge o sobre qualsevol altre tema
relacionat amb el procés de cribratge. En qual-
sevol cas, sempre es respectara la seva decisio i
se li donara la possibilitat de fer-se la prova més
endavant, en cas de que canvii d’opinio.

S’entrega la Carta de rebuig de colonoscopia (An-
nex 6.1.13) i es fa firmar el document de denegacid
de consentiment de la colonoscopia que tingui
cada centre hospitalari. Se li recomana que acu-
deixi al seu metge/essa per comentar els resultat
de la prova i portar la carta de rebuig de la colo-
noscopia, especialment si la persona no tornara a
ser convidada al Programa per haver sobrepassat
I'edat limit del mateix.

Es tanca el cas com a "PDSOF POSITIVA-SEN-
SE EXPLORACIO-SORTIDA TEMPORAL-PERSO-
NAL". La persona sera convidada de nou a parti-
cipar en el Programa passats dos anys del resultat
de la prova, sempre que tingui menys de 70 anys.

Pels casos en qué I'individu manifesta que prefe-
reix realitzar la colonoscOpia en un centre extern
al PDPCCR, s’entrega el document Requisits mi-
nims de qualitat de lI'informe de la colonosco-
pia (Annex 6.9). Aguest document va adrecat a
’endoscopista que fara la colonoscopia i recull
els parametres basics que han de constar en I'in-
forme d’endoscopia per poder-lo donar com a
valid a nivell de PDPCCR de Barcelona. Se li en-
trega també la Carta de rebuig de colonoscopia
(Annex 6.1.13) i es tanca el cas com a "PDSOF
POSITIVA-SENSE EXPLORACIO-SORTIDA TEM-
PORAL-PERSONAL". Alhora, també se li demana
que faci arribar al PDPCCR el resultat de la colo-
noscopia (amb anatomia patoldgica, si escau) o
se li programa una visita succesiva amb el profes-
sional d’infermeria per portar-lo personalment.
Un cop arriba aquesta informacio, es completa
I'apartat de colonoscopia marcant “CCR-altres” i
es tanca amb el resultat de la colonoscOpia que
s'escaigui. Se seguiran les indicacions de deriva-
ci6 post-colonoscopia.

» Circuit de derivacié dels individus amb
resultat positiu en la prova de deteccidé
de sang oculta en femta exclosos en la
primera visita
Responsables: Professional d’infermeria de
cribratge

Les persones que presentin algun dels suposits
dels punts que es descriuen a continuacidé seran
excloses del PDPCCR (s’entregara un informe d’ex-
clusié del PDPCCR) i es derivaran a altres serveis,
sempre gue no estiguin fent ja seguiment per
aquest motiu:

* Antecedents personals de CCR, de proctoco-
lectomia total, de lesions adenomatoses colo-
rectals ben documentades i/o antecedents de
malalties croniques amb morbiditat greu per-
manent. El seguiment el realitzara el metge/
essa d’atencid primaria (AP) o d’atencié espe-
cialitzada. No se li demanara colonoscopia des
del PDPCCR i el cas es tancara com a "PDSOF
POSITIVA-SENSE EXPLORACIO-SORTIDA DE-
FINITIVA PER ANTECEDENTS PERSONALS"
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A continuacié queden detallades, en termes ge-
nerals, les tres situacions que poden sorgir des-

* Antecedents personals de MIl. El seguiment el
realitzara la Unitat de MIl. No se li demana-

ra colonoscopia des del PDPCCR i el cas es
tancara com a "PDSOF POSITIVA-SENSE EX-
PLORACIO-SORTIDA DEFINITIVA PER AN-
TECEDENTS PERSONALS"

* Antecedents personals de Poliposi (>15
polips). El seguiment es fara per una uni-
tat especifica que pot ser la Clinica d’Alt
Risc de CCR (CAR-CCR). No se li demana-
ra colonoscopia des del PDPCCR i el cas
es tancara com a "PDSOF POSITIVA-SENSE
EXPLORACIO-SORTIDA DEFINITIVA PER AN-
TECEDENTS PERSONALS"

» Documentacié donada durant
la primera visita
Responsables: Professional d’infermeria
de cribratge

* Document informatiu de la colonoscopia

* Document informatiu de la preparacié de la
colonoscopia

* Consentiment informat per a la colonoscopia

* Documents d’exclusié definitiva/temporal i de
derivacié a CAR-CCR / Unitat de MIl / Atencid
Primaria o Atencid especialitzada, segons s’es-

caigui

e Citacio per a la colonoscopia i per a la visita suc-
cessiva d’'infermera de la sonsulta de cribratge

* Dades de contacte amb I’OT i amb el professio-

prés de valorar el resultat endoscopic:

No lesions o
patologia benigna
que no ha requerit
presa de biopsies
(angiodisplasies,
hemorroides, fissura
anal, etc.)

Programa de
deteccid precoc¢
de cancer de
colon i recte
(PDPCCR) (nova
invitacio als 10
anys amb PDSOF)

Aquests individus no realitzaran una visita
successiva a la consulta de cribratge, roman-
dran en el PDPCCR | se’ls enviara una carta
informant-los de la normalitat de l'exploracio

A tots ells se’ls reinvitara al cap
de 10 anys amb PDSOF, sempre que tinguin
menys de 70 anys. L'endoscopista comunica
a l'individu que no és necessari acudir a la vi-
Sita successiva

Unitat de
CCR (exclusid
definitiva del
PDPCCR)

CCR (sospita
diagnostica)

Els individus amb sospita diagnostica de CCR
seran derivats directament a la Unitat de CCR
[ quedaran exclosos del PDPCCR sense fer la
visita successiva amb el professional d’infer-
meria de la consulta de cribratge. ['endosco-
pista comunica a I'individu que no ha d’acudir
a la visita successiva

Lesions polipoidees

nal d’infermeria

o patologia benigna
que ha requerit
presa de biopsies
com per exemple
una ulcera rectal

PDPCCR (visita
successiva
infermera de

la consulta de
cribratge)

» Actuacioé i seguiment en funcié de les tro- solitaria
balles de la colonoscopia

Responsables: Endoscopista

L’endoscopista informa a la persona que ha
d’acudir a la visita successiva, on li sera expli-
cat el resultat d'anatomia patologica i el se-
quiment oportu en funcio dels resultats de la
colonoscopia

Una vegada realitzada la colonoscopia, 'endos-
copista informa a la persona del resultat de la co-
lonoscopia i li entrega I'informe de la prova.
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» Visita successiva d’infermeria
Responsables: Metge/essa especialista i
professional d’infermeria de cribratge

Previament a la visita successiva, el professional
d’infermeria haura valorat els informes d’endos-
copia i d’anatomia patoldgica i haura establert un
diagnostic de cribratge que sera revisat per un
metge/essa especialista en digestologia. En funcid
d’aquest diagnostic s’estableix el seguiment més
oportd per a cada individu (vegeu capitol 2 Fun-
cionament del Programa, apartat 2.8 Classificacio |
seguiment de les troballes endoscopiques, pag. 70)

La visita successiva consta de 3 parts basiques:

1. Informacid del resultat de la colonoscopia i

d’anatomia patologica

. Informacié de la recomanacio per a la vigilacia
colorectal

Realitzacié d’educacioé sanitaria: explicacid de les
recomanacions dietétiques i d’estils de vida
saludables per a prevenir el CCR

En cas que el resultat final de cribratge precisi
d’una derivacidé a atencid especialitzada, el pro-
fessional d’infermeria realitzara aquesta derivacio.

Les persones amb antecedents familiars de CCR
(un familiar de primer grau (pares, germans o fills)
diagnosticat de CCR abans dels 60 anys o =2 fa-
miliars de primer grau diagnosticats de cancer de
colon a qualsevol edat), amb antecedents famili-
ars de Poliposis o de sindrome de CCR hereditaria
seran derivades a la CAR-CCR, independentment
del resultat de la colonoscopia de cribratge.

» Documentacié entregada durant la visita
successiva
Responsables: Professional d’infermeria de
cribratge

* Informe d’anatomia patologica

* Informe final del PDPCCR on apareix el resultat
final de cribratge i la recomanacid per a la vi-
gilancia colorectal

* Full de citacid amb l'especialista, quan sigui
necessari

* Documentacié sobre recomanacions saluda-
bles relacionades amb la prevencié del CCR
que el professional d’infermeria consideri opor-
tuna entregar

Les persones
amb antecedents
familiars de CCR,
amb antecedents
familiars de
Poliposis o de

sindrome de CCR
hereditaria seran
derivades a la
CAR-CCR

» Informacio registrada al sistema informatic
de ’hospital
Responsables: Personal administratiu de I’'OT

Informe de la colonoscopia

Informe d’anatomia patoldgica
Informe final del PDPCCR

Altres documents derivats d’exploracions com-
plementaries o intervencions efectuades

Derivacions a altres serveis del propi hospital

> Informacio registrada a I’aplicacié del
Programa

Responsables: Personal administratiu de I’OT i
professional d’infermeria de cribratge

Programacions de la primera, de la visita suc-
cessiva i de la/les colonoscopia/es
Questionari de la consulta de cribratge

Informacié de la colonoscopia (i/o de la colo-
nografia TC)

Resultat final del PDPCCR
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Alteracions del procés o incidéncies

a. Persona que no es presenta
a la primera visita
Responsables: Personal administratiu de I’OT
i professional d’infermeria de cribratge

El professional d’infermeria deixara constancia a
I'aplicacié del Programa i a la historia clinica infor-
matitzada del seu hospital que la persona no s’ha
presentat a la primera visita.

El personal administratiu de I’OT, una vegada tin-
gui constancia de que la persona no s’ha presen-
tat, realitzara un minim de 3 trucades en diferents
dies i franges horaries i, si no respon, s’envia una
carta de contacte (Annex 6.1.8) demanant que la
persona contacti amb I'OT. A continuacid el per-
sonal administratiu de I'OT tancara manualment
el cas amb l'estat “PDSOF POSITIU SENSE EXPLO-
RACIO-SORTIDA TEMPORAL-PERSONAL” i enviara
una carta de no presentacié a la primera visita in-
fermera (Annex 6.1.15).

Aquesta persona sera convidada en propera ron-
da sempre gque tingui menys de 70 anys en el mo-
ment de la nova invitacio.

Consulta infermera

Prevencio

del cancer de colon i recte

b. Persona que no es presenta
a la visita successiva
Responsables: Personal administratiu de I’OT i
professional d’infermeria de cribratge

El professional d’infermeria deixara constancia a
I'aplicacié del Programa i a la historia clinica infor-
matitzada del seu hospital que la persona no s’ha
presentat a la visita successiva.

El personal administratiu de I’OT, una vegada tin-
gui constancia de que la persona no s’ha presen-
tat, trucara en diferents franges horaries per tal
de reprogramar la visita successiva.

Si no respon, es poden donar dues situacions:

* Que la colonoscopia sigui concloent i, per tant,
s’enviara, per correu ordinari, I'informe final del
PDPCCR i es tancara el cas amb I'estat corres-
ponent al resultat de la colonoscopia

Que la colonoscopia no sigui concloent i sigui
necessari programar una nova prova. En aquest
cas s’enviara carta de contacte (Annex 6.1.8) per
tal que la persona contacti amb el PDPCCR. Si
finalment la persona no es posa en contacte
amb el PDPCCR o si finalment la persona no vol
programar una nova prova, s’entrega o s’envia
una carta de colonoscopia no concloent (Annex
6.176) i es tanca el cas en funcioé del resultat de
I’dltima prova de cribratge realitzada
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2.7 Colonoscopia

» Resum del procés

» Descripcid del procés

Coagulopaties

> Visita prévia a la colonoscopia Intervencions quirdrgiques abdominal recents
» Sedacio Portadors de desfibril-ladors
» Contraindicacions de la colonoscopia Informe del resultat de la colonoscopia

Complicacions

Consentiment informat de la colonoscopia
Preparacio colonica

Recomanacions pel dia de la prova

Criteris de gualitat de la colonoscopia
de cribratge

Anticoagulacio
Antiagregacio

Dificultat per a interrompre
I'anticoagulacio i/o antiagregacio

Ferroterapia oral

Antibioterapia profilactica

Peticio i informe d’anatomia patologica
Polipectomia
Polipectomia no complexa

Polipectomia complexa

» Alteracions del procés o incidencies

. Actitud davant d’'una colonoscopia incompleta

. Actitud davant d’'una colonoscopia amb mala

preparacio intestinal

. Actitud davant de la persona amb polips no

recuperats

. Actitud davant d’'una persona gue no acu-

deix a fer-se la colonoscopia

Sala d'un servei d'Endoscopia Digestiva on es realitzen colonoscopies del Programa
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2.7 Colonoscopia

Resum del procés

Responsables Recursos

* Endoscopista * Consentiment informat per a la colonoscopia

* Document de Requisits minims de qualitat
de l'informe de la colonoscopia de cribratge
(Annex 6.9)

» Anestesidleg/Digestdleg i/o professional d’in-
fermeria capacitat per administrar sedacid
profunda

* Document informatiu sobre la preparacié de

* Anatomopatoleg la colonoscopia

* Pautes en persones que prenen antiagre-
gants o anticoagulants (Annex 6.70)

* Professional d’infermeria de cribratge

» Metge/essa responsable de la patologia as-

; * Producte laxant per preparar I'intesti gros
sociada

» Servei d’Anatomia Patoldgica
» Servei d’hematologia que controla la coagula-

o e Centre de Diagnostic per la Imatge
cidé al malalt

e Unitat d’Endoscopia
« Equip médic i/o quirlrgic de guardia

Accions, procediments Aplicacié informatica

* Des del Programa de deteccié precoc¢ de
cancer de colon i recte (PDPCCR) es progra-
ma una colonoscopia diagndstica i, si és ne-
cessari, terapéutica

* La informacid referent a les proves diagnosti-
ques efectuades com a conseqUéncia del re-
sultat positiu queda guardada al sistema infor-
matic hospitalari i a I'aplicacié del Programa

En situacions concretes, depenent de la me-
dicacid que esta prenent la persona o en fun-
cid dels seus antecedents patoldgics, sera
necessaria la valoracié del cas per part d’'un
determinat servei o metge/essa abans de re-
alitzar 'exploracié

Cadeéncia, freqliéncia, intervals

L’interval de temps entre I'analisi de la PDSOF (amb
resultat positiu) i la data de realitzacidé de la colo-
noscopia ha de ser el minim possible, i no ha de
superar les 8 setmanes. Aquest interval es monito-
ritza com a part del control de qualitat del Programa

L’endoscopista efectua la colonoscopia i emet
un informe de resultats que entrega a la per-
sona una vegada finalitzada la prova

Si s’han extirpat lesions o s’han pres biopsies,
I'anatomopatodleg valora el material i emet un
informe de resultats

228

Polip Cancer

Davant la impossibilitat d’aconseguir, en rei-
terades vegades, una adequada preparacio
colonica, el PDPCCR recomana realitzar una
colonografia TC
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Descripcio del procés

> Visita prévia a la colonoscopia
Responsables: Anestesioleg i/o professional
d’infermeria capacitat per administrar sedacié
profunda

En alguns casos es realitza, a més de la visita
d’infermeria del Programa, una visita on es valora
el risc que pot tenir la sedacidé en base a proves
d’imatge i analitiques (preoperatori).

Durant la visita es recolliran les dades sobre:

Antecedents al-lérgics a farmacs o
a productes de contacte

Antecedents toxics i patologics
Medicacid habitual

Classificacio del risc segons ’American
Society of Anesthesiologists (ASA)

Finalment es demanara a la persona que signi el
consentiment informat referent a la sedacio.

» Sedacioé
Responsables: Anestesioleg /Digestoleg
i professional d’infermeria capacitat per
administrar sedacié profunda

Basada en propofol endovends (bolus o perfusio).
Monitoritzacié de constants vitals i saturacié d’oxi-
gen. Es disposara d’oxigen i d’'un equip de reanimacio.

» Contraindicacions de la colonoscopia
Responsables: Endoscopista i professional
d’infermeria de cribratge

Absolutes:
* megacolon toxic
e colitis fulminant

Relatives:

diverticulitis aguda

aneurisme d’aorta gegant simptomatic
cirurgia abdominal (encara no donada d’alta)
infart agut de miocardi recent

tromboembolisme pulmonar recent
inestabilitat hemodinamica

qualsevol situacio on els riscos siguin superiors
als beneficis de la colonoscopia

» Complicacions
Responsables: Endoscopista i equip médic
i/o quirdrgic de guardia

El 70% de les colonoscoOpies de cribratge son te-
rapeutiques. En el context de la colonoscopia te-
rapéutica, es consideren:

» complicacions majors esperables amb sig-
nificat clinic (hemorragia postpolipecto-
mia i perforacio intestinal)

» complicacions menors lleus (hemorragia
no significativa, dolor abdominal, bradi-
cardia i dessaturacio)

La informacid referent a les complicacions de la
colonoscopia queda reflectida en el document
gue s’entrega a la persona durant la primera visi-
ta on s’explica la colonoscopia (vinculat al con-
sentiment informat).

» Consentiment informat de la colonoscopia
Responsables: Endoscopista i professional
d’infermeria de cribratge

Hi ha d’haver un full de consentiment informat
per colonoscopia que anira signat per la persona
a qui es realitza la prova i per 'endoscopista que
'efectua. Aguest document I'haura entregat el
professional d’infermeria de cribratge a la prime-
ra visita, juntament amb les explicacions verbals
adients sobre la colonoscopia. La persona el do-
nara a I'endoscopista abans de comencar la prova
i agquest el firmara després de resoldre els possi-
bles dubtes que pugui tenir la persona.

El document degudament signat es conservara du-
rant un minim de 5 anys i, si hi ha la possibilitat d’es-
canejar-lo, es guardara a 'arxiu durant 15-20 anys.
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> Preparacié colonica
Responsables: Endoscopista i professional
d’infermeria de cribratge

Dieta: un dia abans de la colonoscopia, ingesta
de dieta pobra en fibra vegetal i dieta liquida una
vegada s’inicia la presa de la solucidé evaguant.
Deju absolut (liquids i solids) de 2 hores abans de
'exploracio.

Solucié: el PDPCCR dona prioritat a utilitzar solu-
cions de volum reduit i preferentment de polieti-
lenglicol per motius de seguretat. L’dltima dosi de
la preparacid es comencara a prendre, aproxima-
dament, 4 hores abans de la prova.

Alguns dels productes laxants per netejar l'intesti
abans de la colonoscopia

En colonoscopies programades en horari de mati,
I'administracio sera preferentment a dosi partida
(prendre la meitat de la solucié el dia abans de la
colonoscopia i la resta, el mateix dia de la prova).

Si la persona és diabética s'intentara programar la
colonoscopia durant la primera franja horaria del
mati. Es recomana gue la dieta baixa en residus els
dies previs a la colonoscopia es reparteixi en 5 apats
al llarg del dia, amb un minim d’hidrats de carboni en
cada menjada, per a minimitzar el risc d’hipoglicémia
i que el dia previ a la colonoscopia la persona sopi
solid unes 2-3 hores d'iniciar la presa de la solucié.

El Programa
dona prioritat

a utilitzar
solucions laxants
de volum reduit i
preferentment de

polietilenglicol
per motius de
seguretat

Si la persona es tracta amb insulina, es recomana
gue es posi en contacte amb el seu professional
de referéncia per establir 'actitud a seguir el dia
abans i el mateix dia de la prova.

Si la persona es tracta amb hipoglucemiants orals es
recomana no prendre la medicacidé una vegada hagi
iniciat la preparacido evaquant i la reintroduira des-
prés d’haver conclos el procediment endoscopic.

» Recomanacions pel dia de la prova
Responsables: Professional d’infermeria
capacitat per administrar sedacié profunda
i/o professional d’infermeria de cribratge

El mateix dia de la prova es recomana:

* No menjar res un cop finalitzada la preparacio
evaquant. Ha d’estar amb deju absolut (solids i
liquids) de 2 hores

e Sij pren algun medicament ho podra fer excep-
tuant aquella medicacié que se li ha indicat
expressament que suspengui (antiagregants,
anticoagulants, ferro oral, etc.)

* La persona ha de venir acompanyada o al-
menys sortir acompanyada d’un adult respon-
sable del Servei d’Endoscopia

* Després de I'exploracid no pot conduir ni fer
activitats que requereixin un alt grau de con-
centracio fins el dia seglent
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> Criteris de qualitat de la colonoscopia
de cribratge
Responsables: Endoscopista, participant
i professional d’infermeria de cribratge

Els criteris de qualitat de la colonoscopia sén els
que recull la Guia de practica clinica de calidad en
la colonoscopia de cribado del cancer colorectal
elaborada pel grup de treball de la Sociedad Es-
pafola de Endoscopia Digestiva juntament amb
la Asociacion Espafola de Gastroenterologia.

Imatge de tram d'intesti gros amb
preparacio adequada

» Anticoagulacié
Responsables: Servei d’hematologia que
controla la coagulacié al malalt i endoscopista

La possibilitat de polipectomies durant la colo-
noscopia de cribratge és elevada (60% del total
de colonoscopies). La polipectomia es conside-
ra una técnica d’alt risc hemorragic. Cal doncs
tenir en consideracio les persones que prenen
farmacs anticoagulants (dicumarinics o antico-
agulants orals).

Per tal d’establir la modificacid de la pauta de far-
macs dicumarinics (i possible substitucid tempo-
ral per heparina) s’ha de tenir en compte el risc
tromboembodlic del pacient (alt, moderat o baix).

Des del PDPCCR es segueixen les pautes ac-
ceptades per la Societat Europea d’Endoscopia
Gastrointestinal (ESGE) (vegeu Annex 6.10 Pautes
en persones que prenen farmacs antiagregants o
anticoagulants).

>» Antiagregacié
Responsables: Metge/essa responsable
de la patologia associada

Tal i com ja s’ha comentat, la possibilitat de po-
lipectomies durant la colonoscopia de cribratge
és elevada (60% del total de colonoscopies). La
polipectomia es considera una téecnica d’alt risc
hemorragic. Cal doncs tenir en consideracio les
persones que prenen farmacs antiagregants.

Per tal d’establir la modificacié de la pauta d’an-
tiagregacidé cal tenir en compte el risc trombo-
embolic del pacient aixi com la medicacié que
pren. Des del PDPCCR es segueixen les pautes
acceptades per la Societat Europea d’Endosco-
pia Gastrointestinal (ESGE) (vegeu Annex 6.10
Pautes en persones que prenen farmacs antia-
gregants o anticoagulants).

Pel que fa a les persones tractades només amb
Acid acetilsalicilic poden continuar amb el trac-
tament. Quan la dosis diaria superi els 300 mg,
des del PDPCCR es recomana reduir-la a 100 mg
diaris els 7 dies previs a la colonoscopia.

» Dificultat per a interrompre
I’anticoagulacid i/o antiagregacié
Responsables: Metge/essa responsable
de la patologia associada

En aquells casos en qué l'especialista que ha
prescrit la medicacié anticoagulant/antiagregant
no veu factible discontinuar el tractament per
I'elevat risc tromboembolic de la persona, des del
PDPCCR s’estableix la possibilitat de realitzar una
colonoscopia només diagnostica (sense polipec-
tomia), amb o sense presa de biopsies.
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> Ferroterapia oral
Responsables: Professional d’infermeria
de cribratge

Les persones en tractament amb ferroterapia oral
hauran de suprimir el tractament durant els 7 dies
previs a I'exploracié. El poden reprendre una ve-
gada realitzada I'exploracio.

» Antibioterapia profilactica
Responsables: Metge/essa responsable de
la patologia associada

El PDRCCR, seguint les pautes de la Societat Ca-
talana de Digestologia, no recomana antibiotera-
pia profilactica de manera sistematica. Casos par-
ticulars, com ara valvulopaties, sera el metge/essa
especialista responsable de la persona qui de-
cidira la necessitat d’antibioterapia profilactica.

» Coagulopaties
Responsables: Metge/essa responsable
de la patologia associada i professional
d’infermeria de cribratge

Si la persona esta diagnosticada d’'una coagulo-
patia coneguda o presenta una analitica recent
amb parametres de coagulacié andmals, haura
de consultar al seu metge/essa de referéncia com
procedir per poder realitzar la colonoscopia.

> Intervencions quirurgiques
abdominals recents
Responsables: Metge/essa responsable
de la patologia associada i professional
d’infermeria de cribratge

Si la persona s’ha sotmeés a una intervencid qui-
rurgica abdominal recent se li recomana pospo-
sar la colonoscopia fins que l'especialista hagi
donat I'autoritzacid per a realitzar-la.

» Portadors de desfibril-ladors
Responsables: Metge/essa responsable de la
patologia associada i professional d’infermeria
de cribratge

Si la persona és portadora d’un Desfibril-lador
Automatic Implantable (DAI), cal realitzar la co-
lonoscopia sota supervisid estricta del Servei
d’Anestesia i, si escau, del Servei de Cardiologia.

» Informe del resultat de la colonoscopia
Responsables: Endoscopista

Un cop finalitzada I'exploracié, I'endoscopista
proporcionara una copia de l'informe amb el re-
sultat de I'exploracid i I'informara del que ha de
fer (vegeu capitol 2 Funcionament del Programa,
apartat 2.8 Classificacio i sequiment de les troba-
lles endoscopiques, pag. 70).

Els criteris minims que han de constar en l'infor-
me endoscopic es basen en les recomanacions de
la World Endoscopy Organization (WEO):

* Qualitat de la preparacioé intestinal ha de ser
adequada i ha d’haver estat avaluada mitjan-
cant una escala validada

e Inspeccid del cec, incloent la valvula ileocecal i
l'orifici apendicular, documentat amb fotografia

« Nombre total de polips, polips extirpats i re-
cuperats

* Morfologia, mida i ubicacié de cada polip
* Meétode de reseccié de cada polip
* Avaluacio de la integritat de la reseccidé

* Reseccidé fragmentada o en bloc

Imatge de podlip pediculat colorectal
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>» Peticid i informe d’anatomia patologica
Responsables: Anatomopatoleg i endoscopista

La peticid d’estudi anatomopatologic es realitza
quan hi ha hagut reseccié de lesions i/o presa de
biopsies i ha de contenir les dades seglents:

Dades d’identificacio: nom complet de la per-
sona, numero d’historia clinica, data de l'en-
doscopia i nom de I'endoscopista

Dades de la/les polipectomia/es: morfologia
macroscopica del polip (séssil, pla, pediculat),
localitzacié del polip (cm al marge anal), mida
(en mm) i procediment de reseccid (bidpsia,
polipectomia, mucosectomia, etc.)

Pel que fa a la mostra histologica, cada polip ha
d’anar separat en un pot amb liquid fixador. El pot
ha d’anar identificat amb el nom complet de la
persona, el numero d’historia clinica i la data de la
polipectomia.

Els criteris minims que han de constar en I'informe
anatomopatologic es basen en les recomanacions
de la World Endoscopy Organization (WEO):

* Nombre total d’ladenomes i polips serrats
* Diagnostic histopatoldgic de cada polip
* Preséncia de component vellds en els pdlips

* Grau de displasia de cada polip

Imatge de polip seéssil colorectal

» Polipectomia
Responsables: Endoscopista

El tractament d’eleccid dels polips colorectals és la
polipectomia endoscopica. En la majoria d’'ocasions,
aquest tractament es pot realitzar en el transcurs
de la colonoscopia diagnostica efectuada de mane-
ra ambulatoria. No obstant aixo, en un percentatge
petit de casos (polip gros amb pedicle gruixut, po-
lip séssil que requereixi una reseccidé mucosa exten-
sa) és necessari reprogramar la colonoscopia per
assegurar que la polipectomia es realitzi en mans
d’un endoscopista expert o per completar-la (po-
lip séssil amb reseccié incompleta).

Quan la reseccid endoscopica no sigui factible,
s’indicara la reseccid quirudrgica.

» Polipectomia no complexa
Responsables: Endoscopista

En general s’entén com a polipectomia no comple-
xa la reseccid de polips menors de 20mm que, a cri-
teri de I'endoscopista, son possibles d’extirpar. Téc-
nicament cal considerar-la com a maniobra basica.

Cal aconseguir una posicio estable de 'endoscopi
abans d’iniciar les maniobres de polipectomia, ja
gue facilita la reseccio, la recuperacio del polip i el
tractament de possibles complicacions.

Sempre que sigui possible es recomana situar el
polip en la porcid inferior-dreta de la imatge (a les
5 h al monitor) donat que és per on emergeixen
els accessoris pel canal operatiu.

Es recomana explorar de forma minuciosa el polip
per tal d’establir bé els marges de la lesid i la rese-
cabilitat endoscopica.

El tipus de reseccidé depén de la mida (diametre
maxim del polip) i de la morfologia del polip.

En relacié a la mida del polip:
« Polips <3 mm: utilitzar nansa freda o pinca freda.

Es desaconsella I'Us de pinca calenta pel major
risc de complicacions especialment en el cdlon
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dret, aixi com també per la major dificultat per
a la interpretacié anatomopatologica

¢ Polips 3-10 mm: si plans o séssils, s’aconsella
nansa freda per aconseguir reseccidé comple-
ta i evitar dany transmural i minimitzar el risc
d’hemorragia postpolipectomia. Si pediculats,
reseccid amb nansa calenta

¢ Polips >10-20 mm: nansa calenta i, si es creu
convenient, tecniques assistides

En relacié a la morfologia:

« Polips pediculats: actuar segons la mida i,
si el pedicle és gruixut o el polip molt gran
(=20 mm), utilitzar tecniques assistides

« Polips séssils i plans: extirpacid mitjancant
reseccid mucosa (mucosectomia) i actuar se-
gons la mida. Si és necessari, previ a la reseccid
del polip, elevar-lo amb la injeccid de sérum
sali a la submucosa

Cal intentar recuperar tots els polips per a la seva
analisi anatomopatologica.

En els seglents casos, els polips NO s’han d’extir-
par durant la colonoscopia diagnostica i es valo-
rara la reseccioé per un endoscopista expert o per
un cirurgia:

» Polips inaccessibles

* Polips amb signes de malignitat com per exemple:
» Ulceracio
» Enduriment
» Preséncia de vasos anomals

» Patrdé mucds esborrat o patréd mucods abigar-
rat (pit pattern V o NICE Ill o JNET 2B o 1)

En aquests casos caldra fer tatuatge. La técnica
adequada per a realitzar el tatuatge és la injeccid
submucosa de sérum sali fins a tenir una elevacid
de la lesié en forma de fava i posteriorment injec-
ci6 de tinta xina en aquesta fava. ldealment s’han
de fer, com a minim, dues margues en cares opo-
sades de la lesio. En l'informe s’haura d’especificar
si els tatuatges sén distals o proximals a la lesio.

» Polipectomia complexa
Responsables: Endoscopista

Es considera polipectomia complexa la reseccio
de les lesions majors de 20 mm, especialment si
sdn de tipus planes o séssils i/o si estan localitza-
des en arees de major dificultat técnica (valvula
ileocecal, cec, colon dret i transvers, marge anal o
de dificil posicionament).

Tenint en compte el major risc associat a aquest
tipus de polipectomia (hemorragia i perforacio)
i, alhora, la importancia d’extreure completament
el polip en el primer intent, es recomana repro-
gramar la polipectomia d’aquestes persones en
una segona exploracié. Es recomana no biopsiar
la lesio per evitar fibrosis i dificultats posteriors
per aconseguir una resecciod en bloc.

Es aconsellable que la polipectomia complexa la
realitzi personal experimentat, ja que aixd aug-
menta la possibilitat d’éxit terapeutic i disminueix
els riscs associats.

Lesio tributaria de ser resecada mitjancant polipectomia
complexa
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Alteracions del procés o incidéncies

a. Actitud davant d’una colonoscopia
incompleta
Responsables: Endoscopista

Si la colonoscopia ha estat incompleta per di-
ficultats tecniques (impossibilitat de progressar
’endoscopi fins a cec), es recomana realitzar una
colonografia TC, a ser possible el mateix dia de la
colonoscoOpia per evitar una nova preparacio.

Per a la colonografia TC es demanara el corres-
ponent consentiment informat, el qual es guar-
dara seguint les mateixes indicacions que s’han
comentat a 'apartat de la colonoscopia pag. 62.

Si la colonoscopia ha estat incompleta per tras-
torns hemodinamics o cardiorespiratoris (lligats
a la sedacid), cal repetir la colonoscopia tractant
préviament la possible causa i intensificant les
mesures de vigilancia (preséncia d’anestesioleg).

b. Actitud davant d’una colonoscopia
amb mala preparacio intestinal
Responsables: Endoscopista i professional
d’infermeria de cribratge

Si la valoracié d’algun dels trams intestinals ex-
plorats és inadequada, regular o dolenta, cal re-
petir la colonoscopia. La preparacio intestinal que
es pautara per aguesta nova prova anira en funcioé
del que manifesti la persona:

Si la persona afirma haver realitzat correcta-
ment la preparacid, es repetira la pauta aug-
mentant la quantitat de producte laxant i allar-
gant el periode previ de dieta baixa en residus

Si la persona manifesta no haver pres correcta-
ment el producte laxant, es repetira la mateixa
pauta, insistint en la importancia de la bona
preparacio

Si la persona manifesta intolerancia al producte
laxant, es donara un producte diferent

En totes tres situacions el resultat final ha de ser
I'excrecié d’un liquid de color groc clar al finalit-
zar la preparacio.

Davant la impossibilitat d’aconseguir una adequa-
da preparacié colonica el PDPCCR recomana re-
alitzar una colonografia TC per descartar lesions
neoformatives o lesions polipoidees de mida gran.

Es valorara la possibilitat d’ingrés hospitalari per a
realitzar la preparacio intestinal en casos excepci-
onals en qué la persona no té els mitjants perso-
nals ni socials necessaris per a realitzar una correc-
ta preparacio al domicili o en aquells casos en qué
la persona presenta un restrenyiment molt sever.

c. Actitud davant de la persona
amb polips no recuperats
Responsables: Consulta de cribratge

En ocasions, no és possible recuperar el polip
per a la seva analisi anatomopatoldgica, la qual
cosa dificulta la classificacié de la persona pel
gue fa al seu risc de recurréncia. Quan no es dis-
posi d’avaluacié anatomopatoldgica, el polip es
considerara un adenoma tubular amb displasia
de baix grau, exceptuant els polips s5mm de
recte i sigma que es consideraran com a polips
hiperplastics. L’estratégia de vigilancia d’aques-
tes lesions no recuperades vindra marcada per
la mida endoscopica i per tant totes les lesions
=10 mm es consideraran avancades.

Imatge de polip séssil mil-limetric colorectal
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d. Actitud davant d’una persona que no
acudeix a fer-se la colonoscopia
Responsables: Personal administratiu
de I’Oficina Técnica (OT) i professional
d’infermeria de cribratge

Si la persona no acudeix per fer-se la colonosco-
pia, des de I'OT es truca al participant per esbrinar
per quin motiu no ha pogut venir a fer-se la prova
i es poden donar dues situacions.

Es localitza a la persona:

* Si aquesta manifesta que no se la vol fer, se li
envia la carta de rebuig de colonoscopia (An-
nex 6.1.13) pergué la porti al seu metge/essa de
capgalera i es tanca el cas amb resultat final
“PDSOF POSITIU SENSE EXPLORACIO-SOR-
TIDA TEMPORAL-PERSONAL” a I'aplicacio del
Programa. Aguesta persona sera convidada en
propera ronda sempre gue tingui menys de 70
anys en el moment de la nova invitacié

Si aguesta manifesta que es vol fer la colonos-
copia, es reprograma la prova i la visita succes-
siva. Si es considera convenient citar una nova
visita presencial per reprogramar la prova, se li
dona nova programacio. Davant la incomparei-
xenca reiterada, es valorara el tancament del
cas. La colonoscopia es pot reprogramar fins
el moment en que es generi nova ronda a la
seva Area Basica de Salut

En alguns casos, si la persona manifesta que s’ha
fet la colonoscopia en un altre centre, se li dona
visita successiva amb el professional d’infer-
meria perque porti I'informe de la colonoscopiaii,
si procedeix, 'informe d’anatomia patoldgica. En
els casos en qué no es realitzi una visita succesi-
va, se li diu que faci arribar aguests documents

Si la persona manifesta que encara no s’ha
realitzat la colonoscopia, perd que se la re-
alitzara en un altre centre, se li envia per
correu ordinari o per correu electronic el Do-
cument de requisits de qualitat de I'informe
de la colonoscopia (Annex 6.9) per tal que
I’entregui a I'endoscopista. Se |li dona cita
per una visita successiva amb el professional

d’infermeria perqué ens porti I'informe de la
colonoscopia i, si procedeix, I'informe d’ana-
tomia patologica. En els casos en qué no es
realitzi una visita succesiva, se li diu que faci
arribar aquests documents

En els tres ultims suposits, si finalment I'OT, pel mo-
tiu que sigui, no acaba tenint I'informe de la colonos-
coOpia i, en cas necessari, el d’anatomia patolodgica,
es tanca el cas amb resultat final “PDSOF POSITIU
SENSE EXPLORACIO-SORTIDA TEMPORAL-PER-
SONAL” a l'aplicacié del Programa i la persona sera
convidada en propera ronda sempre que tingui
menys de 70 anys en el moment de la nova invitacio.

Si la persona realitza
la colonoscopia

en centre extern

al Programa, se |i
facilita el Document

de requisits de
qualitat de I’informe
de la colonoscopia
per entregar-lo a
’endoscopista

No es localitza a la persona:

Quan després de varis intents de trucada no es
localitza la persona, s’enviara carta de contacte
per tal que la persona es posi en contacte amb
el PDPCCR i es tanca el cas amb resultat final
“PDSOF POSITIU SENSE EXPLORACIO-SORTIDA
TEMPORAL-PERSONAL” a l'aplicacio del Progra-
ma. Si finalment la persona no es posa en contac-
te amb el PDPCCR s’envia la carta de no presen-
tacio a la colonoscopia (Annex 6.1.17).
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2.8 Classificacio i seguiment de
les troballes endoscopiques

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

Consideracions generals

Estratégia de vigilancia
segons les troballes endos-
copiques en el PDPCCR

Cancer colorectal: classi-
ficacio i actuacio

Sindromes poliposiques
colorectals: classificacio
i actuacio

Estratégia de vigilancia
quan la colonoscopia no
és valida i no es realitzen
exploracions posteriors

Estrategia de vigilancia
quan la persona es sotmet
a una colonografia TC

2.8 Classificacio i seguiment de
les troballes endoscopiques

2.8.1 Consideracions generals

El Programa de deteccidé precoc de cancer de cdlon
i recte (PDPCCR) classifica les troballes colorectals
en: Negativa, Lesié no associada a increment de risc
(LNAIR), Lesio de risc baix (LRB), Lesid de risc inter-
medi (LRI), Lesié de risc alt (LRA), Poliposi, Cancer
colorectal (CCR) invasiu i Malaltia inflamatodria intesti-
nal (MII). La definici¢ i 'actuacio a seguir després del
diagnostic es troben recollides a la taula* de la pagina
seglent i sén les mateixes que ha adoptat recentment
la Societat Catalana de Digestologia.

El concepte de neoplasia colorectal inclou tres tipus
de lesions: els adenomes, les lesions serrades i I'ade-
nocarcinoma. Tant 'adenoma com les lesions serrades
poden progressar i desenvolupar un adenocarcinoma
colorectal. El risc depén de les caracteristiques his-
toldgiques, la mida i el grau de displasia. En funcid
d’aguest risc es classifiguen en lesions de risc baix, de
risc intermedi i de risc alt.

El seguiment endoscopic dels polips extirpats haura
de tenir en compte de forma conjunta i sumatoria tant
les caracteristiques de les lesions adenomatoses com
de les serrades extirpades.

Quan hi hagi discrepancia entre la mida d’una lesié
reportada en lI'informe endoscopic i la mida reportada
en l'informe anatomopatoldgic, s’agafara com a valida
la mida endoscopica.

Quan I'endoscopista informi que el polip ha estat ex-
tret en bloc, perd en I'informe d’anatomia patologica
es descriguin varis fragments, es considerara que la
reseccio ha estat no fragmentada seguint el criteri de
'lendoscopista.

En polips no recuperats (no es disposa d’avaluacio
anatomopatologica), el polip es considerara un ade-
noma tubular amb displasia de baix grau, exceptuant
els polips s5mm de recte i sigma que es consideraran
com a polips hiperplastics. L’estratégia de vigilancia
d’aguestes lesions no recuperades vindra marcada
per la mida endoscopica i, per tant, totes les lesions
=10 mm es consideraran avancades.

* Una versiod reduida de la taula es pot trobar publicada a I'article de Castells A, et al. Postpolypectomy surveillance in patients with ade-
nomas and serrated lesions: a proposal for risk stratification in the context of organized colorectal cancer-screening programs de la
revista. Endoscopy 2015



Programa de deteccid precoc¢ de

. . ! PLA FUNCIONAL
cancer de colon i recte de Barcelona

2. FUNCIONAMENT DEL PROGRAMA
2.8 Classificacio i seguiment de les troballes endoscopiques

2.8.2 Estratéegia de vigilancia segons les troballes endoscopiques
en el PDPCCR

» No preséncia d’'adenomes/polips serrats/cancer/Mill

(cal fer notar que els individus en els que només es detectin altres

Negativa lesions benignes - hemorroides, diverticles, fissura anal, etc.- i/o
malignes - carcinoma escamos d’anus, tumor carcinoide, etc.- seran
considerats com “negatius” pel que fa al resultat final del Programa)

Lesié no

associada a . . . - )

. * <20 polips hiperplastics <10 mm limitats a recte o sigma*®

increment de POIipS hiberp 9

risc (LNAIR)

Retorn al Programa de cri-
bratge (PDSOF biennal) als 10
anys, si en el moment de la co-
lonoscopia té <60 anys

PDSOF biennal als 10 anys o
colonoscopia als 10 anys, si en
el moment de la colonoscopia
té =60 anys

Lesié de risc
baix (LRB)*

1-2 adenomes tubulars <10 mm amb displasia de baix grau, o

1-2 polips serrats® <10 mm sense displasia®’

Retorn al Programa de cribrat-
ge (PDSOF biennal) a la ronda
seglent, si en el moment de la
colonoscopia té <68 anys

PDSOF biennal als 2 anys o co-
lonoscopia als 10 anys, si en el
moment de la colonoscopia té
=68 anys

Lesid de risc
intermedi
(LRID)®

3-4 adenomes tubular <10 mm amb displasia de baix grau, o

1-4 adenomes tubular 10-19 mm amb displasia de baix grau, o

1-4 adenomes <20 mm amb component vellds i/o displasia d’alt
grau (carcinoma intraepitelial) i/o carcinoma intramucds®, o

3-4 polips serrats® <10 mm sense displasia®’, o

1-4 polips serrats®10-19 mm sense displasia®’, o

1-4 polips serrats® <20 mm amb displasia®’

Colonoscopia als 3 anys”

Lesid de risc
alt (LRA)"

=5 adenomes/polips serrats®®, o

>1 adenomes/podlips serrats®t =20 mm

Colonoscopia a 1 any'©®?

Poliposi

Poliposi adenomatosa familiar (atenuada o classica):
>15 adenomes a qualsevol localitzacio, o

Poliposi serrada: =5 polips serrats proximals al sigma (com a
minim 2 d’ells >10 mm), o >20 polips serrats al llarg de tot el co-
lon, o qualsevol numero de polips serrats proximals al sigma en
un familiar de primer grau d’un individu amb Poliposi serrada, o

Poliposi mixta: compleix tant els criteris de Poliposi adeno-
matosa com els de Poliposi serrada abans esmentats

Derivacié a unitat especifica
o especialista

Cancer
colorectal
(CCR) invasiu

* Adenocarcinoma colorectal invasiu (estadi I-1V)*

Derivacid a unitat funcional

Malaltia
inflamatoria
intestinal (MIl)

* Anatomia patologica especifica de Colitis ulcerosa o Malaltia
de Crohn

Derivacid a unitat especifica o
especialista

Continua
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2.8 Classificacio i seguiment de les troballes endoscopiques

T Les lesions ressecade i no recuperades per a estudi histologic, a efectes de I'establiment del risc de I'individu,
es consideren “adenomes tubulars amb displasia de baix grau”, excepte les lesions <5 mm a recte i sigma que
es consideren “polips hiperplastics”, i la mida és I'estimada endoscopicament

2 Tots els individus son classificats, a efectes de I'establiment del risc de cancer colorectal, en funcié de la lesid
associada a un risc més elevat que se li ha diagnosticat (lesid de risc baix — lesié de risc intermedi — lesid de
risc alt — poliposi — cancer invasiu). En cas de coexistir adenomes i polips serrats amb el mateix risc associat
es té en compte el nombre de lesions (vegeu notes /%)

3 Davant un nombre elevat de polips hiperplastics, cal comprovar si compleix criteris de Poliposi serrada
(vegeu capitol 2 Funcionament del Programa, apartat 2.8 Classificacio | seqguiment de les troballes en-
doscopiques, 2.8.4 Sindromes poliposiques colorectals: classificacio i actuacio, pag. 74)

4Si el nombre de lesions (adenomes + polips serrats) és de 3 & 4, el risc d’aquest individu es correspon al
d’aquells amb lesions de risc intermedi

5 Es consideren polips serrats els polips hiperplastics, els SSA/P*, els adenomes serrats tradicionals i els
polips mixtes

8 Exclosos els pdlips hiperplastics <10 mm localitzats a recte i sigma
7 Els adenomes serrats tradicionals i els polips mixtes es consideren sempre displastics

& Si el nombre de lesions (adenomes + pdlips serrats) és =5, el risc d’aquest individu es correspon al d’aquells
amb lesions de risc alt

° Revisié de la base del polip en 4 6 6 mesos si existeixen dubtes, per part d’endoscopia o d’anatomia patologica,
sobre la reseccid completa de la lesid

°En cas de lesions sessils o planes de =20 mm resecades en fragments, cal comprovar que la reseccid ha
sigut completa amb la realitzacié d’'una colonoscopia en un periode de 4-6 mesos. L'interval fins a la propera
exploracié de vigilancia s’estableix a partir de la data d’'aquesta segona colonoscopia

"Davant un nombre elevat d’adenomes, cal comprovar si compleix criteris de Poliposi adenomatosa (vegeu
capitol 2 Funcionament del Programa, apartat 2.8 Classificacio i sequiment de les troballes endoscopiques,
2.8.4 Sindromes poliposiques colorectals. classificacio i actuacio, pag. 74)

2| ’objectiu d’aquesta colonoscopia és comprovar que no existeixen lesions sincroniques gue hagin pogut
passar desapercebudes a I'exploracio basal

3En cas de tumor pT1 resecat endoscopicament, cal assegurar que compleix tots els criteris de bon pronostic
(extirpacid en bloc, baix/moderat grau de diferenciacid, abséncia d’invasié limfovascular, lesions séssils o
planes amb infiltracié de <Imm de la submucosa, lesions pediculades tipus Haggitt 1, 2 o amb infiltracié de
<3mm de la submucosa, abséncia de Budding i marge profund a =Imm del carcinoma); quan el pdlip no
compleix tots els criteris de bon pronostic, cal derivar a la unitat especifica o a I'especialista de cada hospital

* SSA/P (Sessile Serrated Adenoma/Polyp)

En cas d’existir discrepancia en la mida endoscopica i anatomopatologica de les lesions resecades, es donara com a
valida la mida reportada per I'endoscopista
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2.8 Classificacio i seguiment de les troballes endoscopiques

2.8.3 Cancer colorectal:
classificacio i actuacio

Pel que fa als adenocarcinomes, la classificacié
utilitzada en el PDPCCR és la TNM de I’American
Joint Committee on Cancer, la qual té en compte:

Tumor primatri (T):
 TX: No es pot avaluar el tumor primari

* Tis: Carcinoma In situ: intraepitelial o invasid
de la lamina propia. Inclou cél-lules cance-
roses confinades a la membrana glandular
bassal (intraepitelial) o a la lamina propia
(intramucds) sense extensié a través de la
muscularis mucosa a la submucosa. Aques-
tes lesions no es consideren “cancer” sind
Lesid de risc intermedi o Lesié de risc alt
(vegeu més avall)

* T1: El tumor envaeix la submucosa
* T2: El tumor envaeix la muscularis propia

* T3: El tumor envaeix la subserosa o els teixits
pericdlics o perirectals no peritonealitzats
a través de la muscularis propia

* T4: El tumor envaeix directament altres 6rgans
o estructures o perfora el peritoni visceral.
La invasio directa en T4 inclou la invasio d’al-
tres segments colorectals per via serosa

Ganglis limfatics regionals (N):

* NX: No es poden avaluar els ganglis limfatics
regionals

* NO: No hi ha metastasi en els ganglis limfatics
regionals

* N1: Metastasi en 1-3 ganglis limfatics regionals

¢ N2: Metastasi en 4 o més ganglis limfatics
regionals

Metastasi a distancia (M):

e MX: No es pot avaluar la metastasi a distancia

* MO: No hi ha metastasi a distancia

e M1: Metastasi a distancia

Agrupacio per estadis:

» Estadi O Tis NO MO
o Estadil T1-2 NO MO
* Estadi llA T3 NO MO
» Estadi llB T4 NO MO
e Estadi llIA T1-2 N1 MO
- Estadi llIB T3-4 N1 MO
e Estadi llIC T1-4 N2 MO
* EstadilV T1-4 NO-2 M1

L’adenocarcinoma In situ (Tis, estadi O) es clas-
sifica com a Lesié de risc intermedi per la his-
tologia, perd si la mida és =20mm, com a Lesid
de risc alt. El seguiment es realitzara mitjancant
colonoscopia als 3 o a I'any, respectivament, tal i
com s’especifica en I'anterior taula Estrategia de
vigilancia segons les troballes endoscopiques en
el PDPCCR.

La persona amb diagndstic de carcinoma T1 so-
bre un adenoma requereix una consideracié es-
pecial i es remetra la persona a la Unitat de CCR
de I'hospital corresponent. De manera gairebé in-
variable, aquest diagnodstic s’estableix després de
la reseccidé endoscopica del polip. En aquest cas
el tractament endoscopic es considerara suficient
i es fara vigilancia com si es tractés d’una lesid de
risc alt, sempre que es compleixin tots els criteris
de bon pronodstic seglents:

e Extirpacié en bloc (no fragmentada)
e Grau de diferenciacié bo o moderat

e Lesid sessil o plana amb infiltracid
de la submucosa <sImm

e Lesid pediculada tipus Haggitt 16 2 o
amb infiltracié de la submucosa <3mm

* No invasio vascular ni limfatica

¢ Abséncia de Budding

¢ Marge de reseccid profund =Imm del carcinoma
El CCR invasiu s'estadificara i la persona sera trac-

tada i seguida d’acord amb el protocol assistencial
de la Unitat de CCR de I’'hospital corresponent.
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2.8.4 Sindromes poliposiques
colorectals: classificacio
i actuacio

Es defineix Poliposis aquell individu que presen-
ta =20 polips acumulats en varies colonoscopi-
es. En el PDPCCR es decideix classificar com a
Poliposis aquell individu amb =15 polips. Aquest
ultim comput exclou els polips hiperplastics de
<10 mm a recte o sigma i és diferent en el cas de
la Poliposi serrada.

Les sindromes poliposiques es classifiquen se-
gons la histologia dels polips en:

« Adenomatoses. Alhora es subclassifiquen en:
» Atenuada (entre 20 i 100 adenomes)

» Classica (més de 100 adenomes)

 Hamartomatoses. Alhora es subclassifiquen en:
» Sindrome de Peutz-Jeghers
» Poliposi Juvenil
» Sindrome de Cowden
» Sindrome de Cronkhite-Canada

» Sindrome de Poliposi serrada: = 5 polips serrats
proximals al sigma, essent 2 d’ells >10 mm i/o
>20 polips serrats distribuits al llarg del colon
i/o qualsevol nombre de podlips serrats proxi-
mals a sigma amb un familiar de primer grau
d’un individu amb Poliposi serrada

En aquests casos la persona sera exclosa del
PDPCCR i remesa a una unitat especifica de
I’hospital corresponent per al seu tractament i
seguiment com pot ser la Clinica d'Alt Risc del
CCR (CAR-CCR).

2.8.5 Estratégia de vigilancia quan
la colonoscopia no és valida
i no es realitzen exploracions
posteriors

En el cas excepcional en qué la colonoscopia de
cribratge es considera no valida (incompleta o
mal preparada) i no es realitza una altra prova en-
doscopica ni una colonografia mitjancant Tomo-
grafia Computeritzada (colongrafia TC), ja sigui
pergue la persona declina fer-la o perquée no ha
estat possible, pel motiu que sigui, el seguiment
posterior es fara segons els criteris seglents:

* Sino es troben lesions en la part explorada, la
persona sera convidada al PDPCCR amb PD-
SOF al cap de 2 anys i es tancara el cas amb un
resultat final de "PDSOF POSITIVA AMB EX-
PLORACIO NO VALORABLE"

Si les lesions extirpades en la part explorada
es valoren com a Lesid de risc baix la persona
sera convidada al PDPCCR amb PDSOF al cap
de 2 anys i es tancara el cas amb un resultat
final d' "EXPLORACIO AMB ADENOMA BAIX
RISC-GUIA EUROPEA"

En la resta de situacions, el resultat final de
cribratge vindra donat pel risc que conferei-
xen les lesions extirpades en la part explorada
i sempre es tancara el cas amb el resultat final
d' "EXPLORACIO AMB resultat en funcio de les
troballes de la colonoscopia- DERIVAT A L’ES-
PECIALISTA".
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2.8.6 Estrategia de vigilancia quan la persona es sotmet a una

colonografia TC

Quan es realitza una colonografia TC el seguiment persona quedara exclosa del PDPCCR i realit-

posterior es fara segons els criteris seglients:

e Si el resultat de la colonografia TC és normal

i aquesta es fa després d’'una colonoscopia
oOptica sense lesions o amb lesions cataloga-
des com a Lesions no associades a increment
de risc (LNAIR: <20 polips hiperplastics <10
mm limitats a recte o sigma), el resultat final
de cribratge sera de Colonoscopia negativa o
de LNAIR i es recomanara PDSOF als 4 anys a
partir del PDPCCR o a partir del metge/essa
d’atencid primaria si la persona té >69 anys en
el moment de tornar-la a convidar

Si el resultat de la colonografia TC és normal i
aquesta es fa després d’una colonoscopia Op-
tica amb lesions catalogades com a Lesié de
risc baix (LRB), el resultat final de cribratge
sera de LRB i la persona tornara a ser convi-
dada al PDPCCR passats 2 anys, sempre gue
tingui menys de 70 anys

Si el resultat de la colonografia TC és normal i
aquesta es fa després d’'una colonoscopia op-
tica amb lesions catalogades com a Lesid de
risc intermedi (LRI) o Lesio de risc alt (LRA) el
resultat final de cribratge sera de LRI-derivat a
'especialista o LRA-Derivat a I'especialista i la

zara el seguiment a través de la unitat especifi-
ca del seu centre hospitalari de referéncia com
pot ser la CAR-CCR

Independentment de si s’han extirpat lesions
durant la colonoscopia Optica, si s’han visua-
litzat lesions en la colonografia TC es valora-
ra el motiu pel qual la colonoscopia Optica ha
estat incompleta amb la intensié de fer una
segona colonoscoOpia per extirpar les lesions.
Si aguesta nova colonoscopia Optica resulta
incompleta es remetra la persona a la unitat
especifica del seu centre hospitalari de refe-
rencia (CAR-CCR) perqué facin el seguiment i
s’excloura a la persona del PDPCCR. Si després
de valorar el motiu no es recomana una nova
colonoscopia Optica, es remetra directament
la persona a la CAR-CCR

Quan la colonografia TC és la prova diagnos-
tica de primera eleccid, si el resultat d’aquesta
és normal es recomanara PDSOF als 4 anys a
partir del PDPCCR o a partir del metge/essa
d’atencidé primaria si la persona té >69 anys en
el moment de tornar-la a convidar. Si en la co-
lonografia TC es visualitzen lesions, es valora-
ra la realitzacié d'una colonoscopia Optica per
poder extirpar-les
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3. Formacio i acreditacio de les
farmacies comunitaries

3.1 Consideracions generals

3.2 Objectius

3.3 Descripcio del Pla de formacio i
acreditacio de les farmacies

>

Farmaceutics que s’incorporen al
Programa per primera vegada
(procés d’acreditacio)

Farmaceutics que ja han participat
en rondes anteriors del Programa

Farmaceutics que ja han realitzat el
curs de formacio inicial i la pindola
formativa i que han participat en
rondes anteriors del Programa

3.4 Alteracions del procés o
incidéncies

a.

La farmacia no manifesta si vol
participar en el Programa

. La farmacia confirma la seva

participacio, perd no s’inscriu
a la formacio

Farmacia que vol participar i no

compleix amb els requisits formatius:
titular sense curs de formacid inicial/

pindola formativa

. Farmaceéutics d'una farmacia

col-laboradora que realitzen tasques
del Programa i no disposen de la
formacio

Participacio en la gestié del Programa

de personal auxiliar no farmacéutic

3.1 Consideracions generals

Els farmaceéutics de la farmacia comunitaria efectu-
en el primer contacte professional amb els partici-
pants del Programa de deteccid precoc¢ de cancer
de colonirecte (PDPCCR). A la farmacia s’informa,
es dona consell i es facilita la participacié de la po-
blacié convidada. La farmacia és el primer punt de
registre de dades a 'aplicacié del Col-legi de Far-
maceutics de Barcelona (aplicaciéo COFB).

Per a garantir el bon funcionament i la qualitat del
PDPCCR des de la farmacia s’ha creat el Protocol
d’actuacid farmacéutica (Annex 6.6) i s’ha esta-
blert un Pla de formacié acreditat.

El Pla de formacid es basa en una formacid espe-
cifica, els continguts dels quals s’han consensuat
amb els responsables de les diferents oficines
técniques del PDPCCR en I'ambit de Catalunya.
Aquesta formacidé I'han de realitzar obligatoria-
ment tots els farmaceutics amb nomenament que
treballin a una farmacia col-laboradora i participin
en les tasques del Programa. Els auxiliars de far-
macia no poden participar en aguestes tasques.

La formacid del farmaceéutic és un requisit indis-
pensable per participar com a farmacia col:-labora-
dora en el PDPCCR. Aquesta formacio es coordina
des del Departament de Formacid i Desenvolupa-
ment Professional del COFB que és qui actua com
a garant del fet que les farmacies siguin aptes per
col-laborar amb el PDPCCR.
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3.2 Objectius

Estrategic

Garantir una formacié adequada per el desenvo-
lupament del PDPCCR a les farmacies

Especifics
* Proporcionar la informacidé necessaria per a
dur a terme correctament les funcions del
farmacéutic en el PDPCCR

* Unificar criteris per I'actuacioé farmacéutica

* Proporcionar els recursos i materials neces-
saris per la correcta actuacioé farmacéutica

LY ¢ L]

3.3 Descripcio del Pla de formacio i acreditacio de les farmacies

L’accio formativa es pot realitzar de tres formes en funcié de les vegades que la farmacia ha participat
en el PDPCCR i en funcid de la formacid que ja hagi realitzat:

» Farmaceéutics que s’incorporen
al Programa per primera vegada
(procés d’acreditacio)

Aquells farmaceutics que col:-laboren per pri-
mer cop en el PDPCCR sén convidats a rea-
litzar una formacié online de 5 hores lectives
gue inclou continguts d’epidemiologia i pre-
vencid del cancer de colon i recte (CCR), el
funcionament del PDPCCR i la descripcid de-
tallada de les diferents fases del procés que
es realitza des de la farmacia. La puntuacid
minima per superar el curs ha de ser del 80%.
Els continguts del curs han estat desenvolu-
pats per representants de tots els professi-
onals de les diferents arees implicades en el Captura de pantalla del curs de formacié inicial del
PDPCCR. Col-legi de Farmaceéutics de Barcelona
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» Farmaceéutics que ja han participat en
rondes anteriors del Programa

Per aquells farmacéutics que ja han participat en
rondes anteriors del PDPCCR l'accié formativa es
centra en donar a coneixer les actualitzacions del
PDPCCR i en fer un recordatori dels coneixements
adquirits anteriorment. Es porta a terme una for-
macié d’1 hora lectiva que es coneix com a pin-
dola formativa. Els continguts de la pindola han
estat desenvolupats per representants de tots els
professionals de les diferents arees implicades en
el PDPCCR.

» Farmaceéutics que ja han realitzat el curs
de formacid inicial i la pindola formativa
i que han participat en rondes anteriors
del Programa

Una vegada realitzat el curs i la pindola, la forma-
cid que realitzaran els farmacéutics consta d’uns
videos de visualitzacid voluntaria i un examen
amb preguntes amb multiresposta que s’hauran
de respondre sense fer cap error per superar la
formacio. Si es produeix algun error a 'examen,
s'hauran de visualitzar els videos i, a continuacio,
fer 'examen de nou. Els continguts de I'examen i
els videos han estat desenvolupats per represen-
tants de tots els professionals de les diferents are-
es implicades en el PDPCCR.

Una vegada realitzada la formacio, la comunicacié
de I'inici i finalitzacio del periode d’activitat de les
farmacies es realitza mitjancant correu electronic.
Un mes i mig abans de I'enviament de les prime-

res cartes d'invitacio a la poblacié d'una determi-
nada Area Basica de Salut (ABS) el COFB notifica
a les farmacies I'inici d'activitat. En el correu elec-
tronic consten les inscripcions de la formacid i els
farmaceéutics han de respondre confirmant la seva
participacid en el Programa. Una setmana més
tard, es torna a enviar un recordatori d’aquest
correu electronic a aquelles farmacies que no han
respost o no s’han inscrit a la formacio.

Per notificar als farmaceutic la finalitzacié del
periode d’activitat de les farmacies, el COFB in-
formara de la data en qué es deixaran d’acceptar
cartes i proves. Aguesta data ve marcada en fun-
cid del cronograma del PDPCCR i de forma coor-
dinada amb I'Oficina Tecnica (OT).

Per notificar als
farmaceutics la
finalitzacio del
periode d’activitat
de les farmacies,
el COFB informara

de la data en

que es deixaran
d’acceptar cartes i
proves

3.4 Alteracions del procés o incidéncies

a. La farmacia no manifesta si vol participar
en el Programa
Responsables: COFB

Des del COFB es truca a les farmacies. Si accepten
participar, es verifica que el/la titular s’ha inscrit a la
formacio correctament aixi com la resta de farmaceu-
tics que hi participen. Si es declina la participacio i es
torna a convidar a la proxima ronda del Programa.

b. La farmacia confirma la seva participacio,
pero no s’inscriu a la formacioé
Responsables: COFB

Des del COFB es truca a la farmacia i es tornen
a enviar els enllagos per inscriure’s a la formacidé
online. Es fa un seguiment per comprovar que es
finalitza la formacio i d'aquesta manera la farma-
cia quedara activa per poder participar.
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c. Farmacia que vol participar i no compleix
amb els requisits formatius: titular sense
curs de formacié inicial/pindola formativa
Responsables: COFB

Des del COFB s’insta a la farmacia que s’inscri-
gui o acabi el curs. La farmacia no participara fins
que el titular no finalitzi la formacié, moment en
el qual se li entregara el material.

Si ja s'han creat els llistats de les farmacies que
participen en una determinada ABS, s'informa
a I'OT de I'exclusidé temporal de la farmacia. En
cas que I'OT només faci una sola impressio dels
llistats, es consultara a la farmacia si vol aparéi-
xer, tot i no participar fins que no acabi la forma-
cid, o si prefereix no sortir al llistat durant tota
la ronda.

Passat un temps el COFB comprova que la far-
macia s’ha inscrit i que el titular ha finalitzat
adequadament el curs. A continuacid, si tot és
correcte, es comunica a I’OT per tal que s'inclo-
gui la farmacia al llistat i s'activa la farmacia a
I'aplicacié COFB.

i

d. Farmaceéutics d'una farmacia col-labora-
dora que realitzen tasques del Programa
i no disposen de la formacid
Responsables: COFB

El COFB contacta amb el titular i se li comunica-
que tots els farmacéutics que col-laborin amb el
Programa han de realitzar el curs obligatdoriament.
Alhora, el COFB insta a inscriure’s al curs.

Passat un temps el COFB comprova que tots els
farmaceéutics han finalitzat correctament el curs.

e. Participacié en la gestié del Programa
de personal auxiliar no farmacéutic
Responsables: COFB

El COFB contacta amb el titular per informar que
només els farmaceutics poden participar. Alhora
el COFB també comunica que tots els farmaceu-
tics amb nomenament que col-laborin amb el Pro-
grama han de realitzar el curs obligatdoriament.
Passat un temps el COFB comprova que tots els
farmacéutics que participen s’han inscrit i han fi-
nalitzat correctament el curs.

i o i

s Pk b S

Material entregat pel Col-legi de Farmacéutics de Barcelona a les farmacies abans d'iniciar la seva activitat en el Programa
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4. Pla de comunicacié 4.1 Consideracions generals

La comunicacié i la difusié estratégica del Pro-
grama de deteccid precoc¢ del cancer de cdlon
i recte (PDPCCR) sén punts clau tant per acon-
seguir un bon funcionament, atés I'elevat nom-
bre de professionals i institucions implicades,
4.3 Organitzacio i gestiod com per garantir la participacioé informada de la
poblacié diana. Aguest ultim és imprescindible
si es vol assolir 'objectiu principal del PDPCCR
que és la reduccid de la incidéncia i la mortali-

tat per cancer colorectal i per aixo és prioritaria
4.5 Canals i accions de comunicacio la bona comunicacid i coordinacié entre I'Ofi-

4.1 Consideracions generals

4.2 Objectius

4.4 Public objectiu

cina Técnica (OT) i el Col-legi de Farmaceutics
de Barcelona (COFB) i les farmacies col-labora-
> Professionals dores amb el Programa i entre I'OT i els equips
d'atencidé primaria.

> Poblacio diana

de la salut
> Farmacies adherides al Convé recordar que quan parlem de poblacio di-
Programa ana ens referim a la totalitat d’homes i done§ de
50 a 69 anys que viuen a cadascuna de les Are-
> Poblacié general, institucions, es Basiques de Salut (ABS) on s'implementa el
entitats i associacions PDPCCR. Aquestes ABS son les unitats de treball
de malalts sobre les quals es porta a terme el PDPCCR.

> Mitjans de comunicacio

4.6 Accions de comunicacié 4.2 Objectius
sistematiques comunitaries

Estratéegics:

« Fomentar el coneixement del cancer de co-
lonirecte (CCR), de la possibilitat de preve-
nir-lo i del PDPCCR

* Promoure la maxima participacid de la po-
blaci¢ diana del PDPCCR

Especifics:

e Garantir que la poblacié diana conegui el
PDPCCR

e Garantir que el 100% dels professionals sa-
nitaris involucrats en el PDPCCR i també
dels responsables de les institucions cone-
guin el PDPCCR i puguin accedir facilment a
tot el material informatiu (guies, protocols,
triptics, etc.)



Programa de deteccid precoc de .
cancer de colon i recte de Barcelona @ PLA FUNCIONAL

4. PLA DE COMUNICACIO

e Garantir que la majoria dels professionals * Resta de professionals de les institucions
sanitaris de la ciutat de Barcelona (perso- implicades: Hospital Clinic, Hospital de Sant
nal médic, d’infermeria, de farmacies, etc.) Pau, Hospital del Mar i resta de centres Parc
conegui el PDPCCR de Salut Mar i Hospital de la Vall d’'Hebron i

entitats associades
* Aconseguir consciéncia social entre els ciu-
tadans i ciutadanes envers la importancia * 061 CatSalut Respon (servei d'atencid telefo-
del CCR i de la seva deteccidé precoc¢ nica i en linia de la Generalitat de Catalunya)

» Direccions i professionals dels serveis terri-

4.3 organitzacio’ i gestio’ torials implicats del Departament de Salut,
Regié Sanitaria de Barcelona del CatSalut i
Durant el 2015, coincidint amb I'ampliacié del Consorci Sanitari de Barcelona

PDPCCR a tot Catalunya, es crea una Comissio

de comunicacié amb I’encarrec especific de pla-

nificar i dur a terme les activitats de comunica- Altre pﬂblic objectiu:
cid i difusié del PDPCCR. Esta formada per, re-

presentants de I'Oficina Tecnica (OT), d’Atencid » Poblacié general
Primaria (AP) i del Col-legi de farmacéutics de
Barcelona (COFB) i de les unitats de cribratge i
es reuneix de forma periodica per a planificar i
fer seguiment de les activitats de comunicacio. » Consell Territorial de Salut

* Associacions de malalts i de lluita contra el can-
cer amb les quals s’estableix una col-laboracid

4.4 Pl]bliC objectiu * Mitjans de comunicacié (d’abast local i general)
* Entorn sanitari en general

* Associacions i entitats veinals

e Consells de Salut dels districtes

Prioritari:

* Poblacié diana: homes i dones de 50 a 69 anys
residents a la ciutat de Barcelona

* Professionals sanitaris dels serveis implicats:
Oficina Tecnica, Serveis de Digestologia,
Unitats d’Endoscopia, Serveis d’Anatomia
Patologica, Serveis d’Oncologia, Serveis
de Cirurgia, Comités de Tumors, Unitats
Funcionals de Cancer Colorectal, Ser-
veis d’Atencié a I'Usuari, Serveis de Co-
municacid i Direccions de tots els hospi-
tals implicats

Programa de deteccié precog de
cancer de colon i recte de Barcelona

El cancer de colon -
" irecte es pot curar
‘si es detecta a temps

Per a hombres i dones de 50 a 69 anys

* Farmaceutics de les farmacies participants i
COFB

* Professionals d’AP de les ABS implicades: o@,”
» Metge/essas i infermeres e
* Personal administratiu
* Unitats d’atencidé a l'usuari
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4.5 Canals i accions de comunicacio

» Poblacié diana: » Espai web del PDPCCR a les pagines web

Carta d’invitacié (Annex 6.1.1) per participar
al PDPCCR amb la llista de farmacies col'la-
boradores corresponents a I'area on resideix
el destinatari

Fulletd informatiu del PDPCCR (Annex 6.1.2):
s’envia amb la carta d’invitacié. També es dis-
tribueix als Centres d’atencié primaria (CAP),
farmacies, taulells d’'informacié dels hospitals,
etc. i en els diferents actes de difusid

Altres notificacions trameses per I'OT del PDPC-
CR: carta de recordatori (Annex 6.1.10), carta
de resultat negatiu (Annex 6.1.9), etc.

Poster divulgatiu del Programa (Annex 6.1.4)

Teléfons de 'OT del PDPCCR

Pagina web especifica del PDPCCR de Bar-
celona: http://www.prevenciocolonbcn.org

Canal YouTube del PDPCCR de Barcelona

Formulari d’enviament de correu electronic
del PDPCCR a través de la web del PDPCCR,
en el qual s’identifica indirectament la Unitat
de Cribratge a qué pertany

corporatives i intranets de I’'Hospital del Mar,
Hospital Clinic, Hospital de Sant Pau i Hospi-
tal de la Vall d’Hebron, COFB i Departament
de Salut (idealment amb un baner especi-
fic), aixi com a les webs d’altres entitats com
el COFB, farmacies, CAP, etc.

Videos del PDPCCR: s’inclouran a les pagines
webs i es passaran a les pantalles de les sa-
les d’espera dels hospitals, CAP i farmacies
implicades, aixi com a altres mitjans segons
cada cas (per exemple durant les xerrades
que el PDPCCR organitzi i a les pantalles dels
dispositius de Transports Metropolitans de
Barcelona)

061 CatSalut Respon (servei d'atencio telefoni-
caien linia de la Generalitat de Catalunya) dis-
posara d’'un document amb preguntes més fre-
glents sobre el PDPCCR i amb les respectives
respostes. Periodicament s’anira fent formacio

Xerrades informatives a la poblacié per part dels
professionals del PDPCCR. Elaboracié d’una
presentacié informativa en format PowerPoint
adaptada al public no sanitari
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Pagina web del PDPCCR: http://www.prevenciocolonbcn.org
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» Professionals de la salut: + Espai web del

Professionals sanitaris dels serveis implicats

e Sessions informatives als equips d’AP, on s’ex-
plica el funcionament del PDPCCR en detall,
el seguiment de les persones amb lesions co-
lorectals aixi com la notificacido de persones
convidades al PDPCCR amb possibles cri-
teris d’exclusié (Annex 6.4). Es realitzen als
centres d'atencid primaria en el moment que
es comencen a convidar a persones de I'ABS

e Sessions informatives especifiques als serveis
clinics, comités de tumors i unitats funcionals
dels hospitals implicats, farmaceéutics, serveis
d’atencid a l'usuari, etc.

e Guia informativa per als professionals sanita-
ris, editada en format pdf i tramesa per cor-
reu electronic i també disponible a la pagina
web del PDPCCR

* Espai web del PDPCCR a les pagines web
corporatives i intranets de I’Hospital del Mar,
Hospital Clinic, Hospital de Sant Pau i Hospi-
tal de la Vall d’Hebron, COFB i Departament
de Salut (idealment amb un baner especific)

* Pagina web especifica del PDPCCR amb un
espai especific per a professionals

Resta de professionals sanitaris de les institucions
implicades (Hospital del Mar, Hospital Clinic,
Hospital de Sant Pau i Hospital de la Vall d’Hebron,
COFB i Departament de Salut)

* Sessions informatives d’abast més general
(sessions generals de I'hospital, presentacio
a la Junta Clinica, etc.)

* Informacid en els mitjans de comunicacio es-
crits i digitals de les institucions implicades,
com per exemple blogs i publicacions peri-
odiques com el MAR@laxarxa, MONCLINIC,
Butlleti del Programa de deteccidé precoc de
cancer de mama del Parc de Salut Mar, Circu-
lar Farmacéutica, etc.

PDPCCR amb
baner propi a les
pagines web cor-
poratives i intra-
nets de I'’Hospital
del Mar, Hospital
Clinic, Hospital de
Sant Pau, Hospital
de la Vall d’Hebron,
COFB i Departa-
ment de Salut

Pagina web del
PDPCCR (on hi ha
un espai especific
per a professionals)

* Video informatiu, posters, triptics, etc.

» Farmacies adherides al Programa:

Formacié online per als farmaceutics que
participin en el PDPCCR prévia al comenca-
ment del PDPCCR en cada ABS

Material formatiu en diferents formats (PDF, vi-
deos, etc.) descarregable des del web del COFB

Protocol d’actuacié farmaceéutica (Annex 6.6)

Adhesiu identificatiu de la farmacia (Annex
6.1.5) enganxat a la farmacia en un lloc visible
des de fora de I'establiment sanitari

Poster (Annex 6.1.4) i fulleté (Annex 6.1.2) in-
formatius del PDPCCR

Instruccions de com recollir la mostra de femta
(Annex 6.1.3). S’entrega juntament amb el tub

Sessions informatives als equips d’AP previes
al comencament del PDPCCR en cada ABS,
on es conviden als farmacéutics de '’ABS

Pagina web del PDPCCR
Pagina web del COFB

Altres materials grafics (videos breus, fotos,
imatges, etc.) per fer difusié del Programa
segons convingui
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» Poblacid general, institucions, entitats i
associacions de malalts:

 Roda de premsa i difusié mediatica (a I'inici
del PDPCCR i en el moment de I'ampliacio a
tota la ciutat)

« Poster (Annex 6.1.4) i fulletd (Annex 6.1.2) in-
formatius del PDPCCR a difondre en es-
pais i suports de llocs freqUentats
per la poblacié diana: mercats,
centres civics, associacions
de veins, entitats socials,
etc.

* Fulleté informatiu del
PDPCCR (Annex 6.1.2).
Es distribueix discre-
cionalment als Cen-
tres d’atencid primaria
(CAP), farmacies, taule-
lIs d’informacioé dels hos-
pitals, etc. i en els diferents
actes de difusio

* Pagina web especifica del PDPCCR:
www.prevenciocolonbcn.org, amb formulari
de contacte per I'enviament de consultes i
dubtes

* Noticies o articles a les publicacions locals:
diaris de barri o revistes dels districtes, en
paper o digitals, butlletins d’entitats i associ-
acions de veins, etc.

» Xerrades informatives als centres civics, es-
coles de salut, etc. de cada area, adrecades a
la poblacié diana del PDPCCR, perd obertes
a tothom. S’informara d’elles a la pagina web
del PDPCCR i altres mitjans segons el lloc de
realitzacio, i també es publicitaran de forma
geneérica al llistat de farmacies que s’envien
amb la carta d’invitacié

¢ 061 CatSalut Respon (servei d'atencid telefo-
nica i en linia de la Generalitat de Catalunya):
document escrit (argumentari, algoritme de
decisions i preguntes més freqlents) junta-
ment amb el Pla Director d’Oncologia, per-
que I'equip de professionals d’infermeria i de

El cancer de colon-
i recte es pot curar «
| 5i es detecta a temps
Per 2 hames. | dones: de 3] a 14 s

teleoperacid d’aquest servei d’atencié tele-
fonica permanent pugui respondre adequa-
dament les consultes dels ciutadans sobre el
PDPCCR

e Activitats de difusid puntuals en espais ex-
teriors (carrer, mercats, etc.), com per exem-
ple caminades organitzades per I'Ajun-
tament de Barcelona per diferents
zones de la ciutat de Barcelona
on es fa difusié del PDPCCR,
el “colon gegant” inflable de
I’Asociacion Espafnola Con-
tra el Cancer (AECQ) i I'ex-
posicid “Un passeig pel
colon”, dissenyades per
a informar i conscienci-
ar sobre la prevencié del
cancer de codlon i recte.
En aquestes activitats és
' recomanable comptar amb
la col-laboracié d’associacions
i entitats que aportin voluntaris,
als quals caldra proporcionar previ-
ament unes sessions de formacio

» Activitats de difusid emmarcades en els actes
de celebracié del Dia Mundial de la preven-
cié del CCR (31 de marg): Festa de la Bici-
cleta 2019 organitzada per I'Ajuntament de
Barcelona, jornades divulgatives dirigides a
poblacid general i a professionals sanitaris
organitzades pel propi PDPCCR en recintes
emblematics de Barcelona (Recinte Moder-
nista de Sant Pau (2017) i CaixaForum de
Barcelona (2018), etc.

» Activitats de difusio puntuals en espais interiors
(CAP i hospitals, centres civics, etc.) com per
exemple exposicions de 'AECC sobre el CCR
i la seva prevencid

« Comunicacio regular amb els drgans de refe-
rencia de '’Ajuntament:
* Consells de Salut dels districtes
¢ Regidors de Districte
* Regidoria de Salut
¢ Consell Municipal de Benestar Social (Grup
de Salut)
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« Comunicacié periddica amb els directors i amb |7 TR e ,':::ﬂ
les comissions permanents dels corresponents i 1
sectors sanitaris del Consorci Sanitari de Caminada a Sant Andreu
Barcelona g el et e
. ., Dismenge 19 de marg de 2017 % ::.h
* Col-laboracid en activitats de I'Alianca per a la . e =t W
Prevencio del Cancer de Colon i TAECC, entre T
d’altres
« Sessions informatives a entitats especifiques 31 demare
de lluita contra la malaltia i associacions x%fﬁ
d’ajuda mutua:
Jornada

LA PREVENCIO DEL CANCER
DE COLON I RECTE A BARCELONA

PARLEN ELS PROTAGONISTES

¢ Associacio Espanyola Contra el Cancer
(AECO)
., , . Recinte Modernista de Sant Pau
* Federacié Catalana d’Entitats contra el Divendres, 31 de marc del 2017
Cancer (FECEC)

Generalal do Catalurya

Departament de Salut ;\(

« Fundacid Privada Lliga Catalana d’Ajuda
Oncolodgica (Oncolliga)

¢ Fundacid per a ’'Educacié Publicai la
Formacié en Cancer (FEFOC)

« Associacio de Malalts de Crohn i Colitis
Ulcerosa de Catalunya (ACCU)

« Associacio d’Afectats de Colon Irritable
de Catalunya

¢ Associacio Catalana d’Ostomitzats (ACO)
el grup d_e teatr

» Mitjans de comunicacié: Programa de deteccié precog

de cancer de colon i recte de Barcelona

20 de marg de 2018
17.00 h - 20.00h

CaixaForum

Barcelona

* Roda de premsa de presentacié del PDPCCR

* Nota de premsa informativa de I'inici del

PDPCCR i en altres ocasions com el Lassisténcia és oratita,perd cal inscripcié, Aforamen imitat
Per a tramitar la inscripcié podeu fer-ho a través del web: http://bit.ly/prevenciocolon
Dia mundial del cancer de colon Durnt o ol e o ot s pocton e Hrmen
Per a més 0, visiteu: wy i g
* Pagina web del PDPCCR i?sssiﬁ::;:sffga;r:xa}f
Oficina Técnica de Barcelona
. . T CANGER DE
* Lliurament del poster, triptic i video Ohﬁ;z,(%w Rcmo"

de la campanya de comunicacioé

) . ) Imatges de difusi6 dels diferents actes
* Seguiment de noticies relacionades de celebracio del Dia Mundial de la pre-

vencio del CCR
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4.6 Accions de comunicacié comunitaries

Atés que el PDPCCR té un desplegament geo-
grafic seqUencial al llarg del temps (com queda
establert en el cronograma), cada vegada que es
comenca l'activitat a una ABS es duen a terme
una série d’accions de comunicacio, adregades
a la poblacid i als professionals de 'area, que es
planifiquen de la seglient manera:

* Un temps abans de la primera tramesa de les
cartes d’invitacio de I’area:
* Sessio als professionals sanitaris del CAP

(amb distribucié de la Guia informativa
per als professionals sanitaris, poster (An-
nex 6.1.4) i fulletd (Annex 6.1.2) informatiu
del Programa)

Sessié de formacid online i/o presenci-
al als farmacéutics de ABS a la seu del
COFB (convocats pel COFB)

Lliurament de les PDSOF, posters (Annex
6.1.4), fulletd informatiu (Annex 6.1.2) i ad-
hesius identificatius de la farmacia (Annex
6.1.5), Guia per als professionals farma-
ceutics, Protocol d’actuacio farmaceutica
(Annex 6.6), instruccions de com recollir la
mostra de femta (Annex 6.1.3), etc.

* A partir de la tramesa de les cartes d’invitacio
(Annex 6.1.1):

Les farmacies col-loquen els cartells i ad-
hesius del PDPCCR

Xerrades informatives a la poblacié diana
i/o entitats i associacions de I'area segons
la disponibilitat de cada area

Distribucié de videos als centres d’AP i
farmacies amb aquesta possibilitat

A més, I'OT enviara de manera regular el crono-
grama actualitzat a les diferents arees basiques
de salut amb els periodes d’inici i final del PDPC-
CRial COFB amb les dates limit del periode d’ac-
tivitat de les farmacies en cada area.

S’explorara la possibilitat de difondre puntualment
el PDPCCR a través d’altres vies o mitjans de comu-
nicacidé d’ambit general o de grups de la poblacid
especifics, sempre intentant fer coincidir aquestes
activitats amb les setmanes en les quals s’estan

enviant les cartes d’invitacio del PDPCCR. Aixi ma-
teix, s’intentaran reforcar les actuacions de comu-
nicacioé en aquells grups amb menys participacio.

De forma peridodica es penjaran al web del PDP-
CCR els informes de resultats per Arees Integrals
de Salut (AIS). Aguests informes tenen com a pu-
blic objectiu principal els professionals sanitaris
implicats en el PDPCCR, pero sén accessibles per
gualsevol persona i tenen com a missié informar
del funcionament del PDPCCR a cada area i, con-
junt, en el seu conjunt a la ciutat de Barcelona.

Atés que la totalitat de les dones de la poblacid
diana, des de fa anys també és convidada amb la
mateixa periodicitat a participar al Programa de
deteccid preco¢ de cancer de mama, sovint amb
uns bons nivells d’adherencia i fidelitzacio, es
buscaran féormules de coordinacid entre tots dos
programes a fi d’aconseguir sinergies i incentivar
la participacié en el PDPCCR, tant d’elles matei-
xes com dels seus cercles més proxims.

Programa de deteccio precog de cancer de colon i recte de Barcelona

Perqueé vull L
prevenir
el cancer
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mm Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Photocall de difusid dissenyat pel Programa amb motiu
la Festa de la Bicicleta de Barcelona 2019
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5. Avaluacio del Programa: indicadors

5.1 Consideracions generals
5.2 Grups d’analisi

5.3 Indicadors de poblacié
* Poblacié diana del Programa
* Poblacidé elegible (o convidada)

* Taxa d’exclusions

5.4 Indicadors de participacio
* Taxa de participacio
e Cribratge extern
e Cobertura del Programa

e Adherencia al cribratge biennal i decennal

5.5 Indicadors de procés

* Taxa de positivitat de la Prova de deteccid
de sang oculta en femta

* Taxa de tests inadequats

* Taxa d’acceptacid de la prova de deteccid
de sang oculta en femta

* Taxa d’acceptacio de la colonoscopia
* Taxa de colonoscopies completes

* Taxa de colonoscopies amb bona prepa-
racio

* Taxa de deteccié d’adenoma

* Taxa de complicacions de la colonoscopia

5.6 Lesions detectades
e Distribucié de troballes a la colonoscopia

e Localitzacio i estadi dels casos de cancer

5.7 Indicadors d’organitzacié (intervals
de temps)

* |nterval de temps entre l'analisi i el resultat
de la prova de deteccié de sang oculta
en femta

* Interval de temps entre un resultat posi-
tiu de la prova de deteccié de sang oculta
en femta i la colonoscopia

* Interval de temps entre el diagnostic de
cancer colorectal i I‘inici del tractament

* Interval de temps entre invitacions

¢ |Indicadors del circuit pre-analitic de la pro-
va de deteccid de sang oculta en femta

5.8 Indicadors d’eficacia i d'impacte
* Taxes de deteccid

* Proporcio de cancers diagnosticat en es-
tadis avancats

e Valors predictius positius

¢ Taxa de cancers d’interval
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5.1 Consideracions generals

5.2 Grups d’analisi

L'objectiu d’aquest apartat és definir una bateria
d’indicadors que permetin caracteritzar el Pro-
grama de deteccid precoc¢c de cancer de cdlon
i recte (PDPCCR) i avaluar-ne el funcionament.
S’han identificat indicadors de cobertura, de par-
ticipacio, de procés, d’organitzacio, d’'impacte i
de satisfaccioé dels participants.

Aquests indicadors han estat seleccionats i pri-
oritzats en funcidé de la seva evidéncia cientifica,
susceptibilitat de millora, capacitat de ser reco-
llits pel sistema d’informacid i facilitat per a ser
quantificats. Alhora, s’ha consultat la primera
edicio del Pla Funcional, aixi com els documents
que sobre indicadors han desenvolupat el Pla Di-
rector d’Oncologia i la Red de programas de cri-
bado de cancer.

Els indicadors es proporcionaran diferenciada-
ment segons grup d’edat, sexe i Area Basica de
Salut (ABS). A més, alguns dels indicadors de
participacid, procés i resultats també es donaran
diferenciats en dos grups:

» Cribratge inicial (primera participacié al PDPC-
CR). En alguns indicadors aquest grup es divi-
deix en dos subgrups:

* Primera invitacié. Homes i dones convidats
al PDPCCR per primera vegada

* No participants. (en invitacions anteriors). Ho-
mes i dones convidats per segona (o poste-
rior) vegada i que no han participat mai en el
PDPCCR

» Cribratge successiu (segona o posteriors par-
ticipacions). En alguns indicadors aquest grup
es divideix en dos subgrups:

* Regular (=30 mesos). Homes i dones con-
vidats pel PDPCCR en I'any o periode que
s’esta avaluant i que tenen invitacions d’anys
anteriors i han participat en la ronda anterior
(tenen com a minim una prova de deteccid
de sang oculta en femta del PDPCCR realit-
zada en els 30 ultims mesos)

Irregular (>30 mesos). Homes i dones con-
vidats pel PDPCCR en l'any o periode que
s’esta avaluant i que tenen invitacions d’anys
anteriors i no han participat en la ronda an-
terior (tenen com a minim una prova de de-
teccidé de sang oculta en femta del PDPCC

realitzada fa més de 30 mesos)
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5.3 Indicadors de poblacid

5.4 Indicadors de participacio

Poblacidé diana del Programa

Nombre de persones tributaries de participar en
el PDPCCR en un any o en una ronda determina-
da. Es pot donar desagregada segons territori,
edat i sexe. La poblacié diana definida per I'Ofi-
cina del Programa de Deteccié Precoc¢c de Can-
cer de Catalunya sdén tots els homes i dones de
50 a 69 anys. El criteri que determina la inclusié
en cada un dels programes és I'adreca on viu la
persona i ’ABS assignada en funcié d’aquesta
adreca, amb independéncia que tingui una ABS
d’elecci¢ diferent.

La base de dades d’'on s’extreu la poblacid di-
ana és el Registre Central d’Assegurats (RCA).
Es un fitxer automatitzat del CatSalut regulat
pel decret 29/1995, de 10 de gener i per I’'Ordre
SSS/250/2002 d’1 de juliol. Hi consten les dades
personals de totes les persones en possessio
d’una targeta sanitaria individual activa. Des del
Pla Director d’'Oncologia, la poblacié de I'RCA ac-
tualitzada es carregara de forma regular a I'apli-
cacié del Programa.

Poblacio elegible (o convidada)

Nombre de persones que finalment s’acaben con-
vidant al PDPCCR, un cop extretes les persones a
qui es detecten criteris d’exclusié (vegeu capitol 2
Funcionament del Programa, apartat 2.2 Poblacio
diana i elegible del Programa, pag. 19) El Pla Di-
rector d’'Oncologia es refereix a aquest indicador
com a “persones amb invitacioé valida”. Aguesta
poblacié conforma el denominador per a la taxa
de participacio.

Taxa d’exclusions

Percentatge de persones que sén excloses del
PDPCCR, respecte a la poblacié diana. Es calculara
globalment i desglossada segons els diferents
motius d’exclusid establerts.

Taxa de participacio

Percentatge de persones que realitzen la prova
de deteccié de sang oculta en femta (PDSOF) i
tenen un resultat de test adequat o valid, respec-
te a la poblacid elegible.

Formula:

Taxa de participacioé = total de persones amb
resultat de test de cribratge adequat o valid
/ poblacié elegible

La participacid en el grup de cribratge successiu
es pot interpretar com l'adheréncia al PDPCCR.

Les Guies europees defineixen com a acceptable una

taxa de participacio superior al 45% i, com a desitjable,
superior al 65%.

Taxa participacidé Taxa participacio

45% 65%

acceptable desitjable

Taxes de participacié recomenades per les Guies europees
de qualitat del cribratge de cancer colorectal
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Cribratge extern

Percentatge de persones que, havent esta convi-
dades al PDPCCR, ens comuniguen que s’han fet
un test de cribratge fora del PDPCCR en els ultims
anys (usualment una colonoscopia o un test de
sang oculta en femta), respecte a la poblacio ele-
gible. Es indiferent si el test ha estat fet en I'ambit
public o en el privat.

Cobertura del Programa

Percentatge de persones que participen, suma-
des a les que realitzen un cribratge extern, res-
pecte a la poblacié elegible.

Formula:

Cobertura del PDPCCR = total de persones
participants + persones amb cribratge extern
/ poblacio elegible

Adhereéncia al cribratge biennal
i decennal

« Adheréncia biennal. Percentatge de persones
participants en la ronda actual que havien par-
ticipat en I'anterior i que han estat convidades a
'actual amb un interval de 2 anys, respecte al to-
tal de persones participants en la ronda anterior
i convidades en l'actual. De fet, 'adheréncia als 2
anys és equivalent a la participacio en el subgrup
de cribratge successiu regular. Es conviden amb
un interval de 2 anys totes les persones amb resul-
tat de PDSOF negatiu i les que tenen un resultat
de colonoscopia de Lesid de risc baix.

Adheréncia decennal. Percentatge de persones
participants en la ronda actual que havien parti-
cipat previament en el PDPCCR i que han estat
convidades a l'actual ronda amb un interval de
10 anys, respecte al total de persones partici-
pants en la ronda anterior i convidades en l'ac-
tual. Es conviden amb un interval de 10 anys les
persones amb resultat de colonoscopia normal i
polips hiperplastics.

Taxes de participacié del PDPCCR per tot Barcelona i per les Arees integrals de salut (AIS) de

Barcelona durant el periode 2016-2017

BARCELONA

AlIS DRETA

AlS ESQUERRA

AIS LITORAL MAR

AIS NORD

A E S IR RN R R

0% 10% 20% 30% 40%

50%

©60% 70% 80% 90% 100%

65%

Taxa participacidé

desitjable
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5.5 Indicadors de procés

Taxa de positivitat de la prova de
deteccio de sang oculta en femta

Percentatge de persones amb PDSOF positiva,
respecte al nombre total de participants.

Formula:
Taxa de positivitat de la PDSOF = Nombre de
PDSOF positives / Poblacid participant x 100

Les Guies europees no tenen una recomanacio sobre
aquest indicador, sind que reconeixen que la positi-
vitat del test depen de les caracteristiques del test i
del seu processament, i en el cas del test immunologic
(FIT), del valor llindar que s’estableixi. A més, indiquen
que s’ha de proporcionar segons grups d’edat quin-
quennals i sexe.

Taxa de tests inadequats

Percentatge de persones amb resultat final de
test inadequat (mala qualitat), respecte al total
de persones que tenen un test realitzat.

Les Guies europees defineixen com a acceptable una taxa
de tests guaiacs inadequada per sota del 3% i, desitjable,
inferior a 1%. No hi ha cap indicacio respecte al FIT.

Taxa d’acceptacio de la prova de
deteccié de sang oculta en femta

Percentatge de persones que recullen la PDSOF
de la farmacia (independentment de si després la
retornen o no, i de si el resultat acaba sent valid o
no), respecte a la poblacid elegible.

Taxa d’acceptacio de la colonoscopia

Percentatge de persones que es realitzen la colo-
noscopia, respecte al total de persones amb re-
sultat final del test positiu.

Formula:

Taxa d’acceptacio de la colonoscopia = Persones
a qui es realitza una colonoscopia / Persones a
qui s’indica una colonoscopia x 100

A part de l'acceptacio o rebuig per part de la per-
sona, la realitzacid o no de la colonoscopia depén
de si es detecta cap contraindicacié durant la visita
de cribratge. En la mesura del possible, en el calcul
d’aquesta taxa no es tindran en compte aquests ca-
sos de contraindicacioé (colonoscopia no indicada).

Les Guies europees defineixen com a taxa d’acceptacio
de la colonoscopia acceptable el 85% i, com a desitja-
ble, el 90%.

Taxa de colonoscopies completes

Percentatge de persones en les quals la primera co-
lonoscopia ha arribat a cec, respecte al total de per-
sones a qui s’ha efectuat almenys una colonoscopia.

Foérmula:

Taxa de colonoscopies completes = Persones
amb la primera colonoscopia completa / Per-
sones amb almenys una colonoscopia realit-
zada x 100

Les Guies europees defineixen com a acceptable una
taxa de colonoscopies completes superior al 90%, i
com a desitjable superior al 95%.
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Taxa de colonoscopies amb bona
preparacio

Percentatge de persones en les quals la prepa-
racié de la primera colonoscopia és adequada,
respecte al total de persones a qui s’ha efectuat
almenys una colonoscopia.

Férmula:

Taxa de colonoscopies amb bona prepara-
cié = Persones amb preparacioé adequada de
la primera colonoscopia / Persones amb al-
menys una colonoscopia realitzada x 100

Taxa de deteccié d’adenoma

Percentatge de persones amb resultat d’adeno-
ma a la primera colonoscopia, respecte al total
de persones a qui s’ha efectuat almenys una colo-
noscopia. Es pot calcular sobre el total de prime-
res colonoscopies, o excloent aquelles amb mala
preparacio i/o les incompletes.

Formula:

Taxa de deteccio d’'adenoma = Persones amb
resultat d’'adenoma a la primera colonoscopia /
Persones amb almenys una colonoscopia
realitzada x 100

5.6 Lesions detectades

Taxa de complicacions de la
colonoscopia

Percentatge de persones que han presentat una
complicacid important de la colonoscopia, res-
pecte al total de persones a qui s’ha efectuat una
colonoscopia (s’hi inclouen totes les colonoscopies,
incloses les de repeticio).

Formula:

Taxa de complicacions de la colonoscopia =
Persones amb complicacions de la colonos-
coOpia / Persones amb colonoscopia realit-
zada x 100

Per a I'elaboracidé de I'indicador comptabilitzarem
les complicacions immediates i tardanes més re-
llevants: hemorragia postpolipectomia important,
hemorragia que necessita hospitalitzacid, perfora-
cid i mort (vegeu capitol 2 Funcionament del Pro-
grama, apartat 2.7 Colonoscopia, pag. 60).

Les Guies europees recomanen que es recullin i analit-
zin les causes de totes les complicacions potencialment
relacionades o derivades de la colonoscopia, i que es
monitoritzi amb cura la taxa de complicacions greus.

Distribucio de troballes a la
colonoscopia

Distribucié de freqiliéncies dels resultats de les
colonoscopies realitzades, per sexe i edat

Es donaran els resultats en nombre absolut i en
percentatge, respecte del total de persones a qui
s’ha efectuat una colonoscopia, de les seglents
troballes:

Colonoscopia negativa (normal)

Lesié no associada a increment de risc
Lesid de risc baix

Lesio de risc intermedi

Lesio de risc alt

Cancer invasiu

Poliposi

Malaltia inflamatoria intestinal

En cas de detectar-se més d’'una lesid en una mateixa
persona, es classificara segons la lesié més greu.
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Localitzaciod i estadi dels
casos de cancer

Localitzacié dels cancers

Distribucid de freqgUéncies de les localitzacions
dels cancers detectats pel PDPCCR: recte, sigma,
cOlon descendent, angle esplénic, colon trans-
vers, angle hepatic, cdlon ascendent i cec

Estadi dels cancers

Distribucid de freqléncies dels estadis clinics
TNM agrupats dels cancers detectats pel PDPC-
CR (vegeu capitol 2 Funcionament del Programa,
apartat 2.8 Classificacio i seguiment de les troba-
lles endoscopiques, pag. 70). Es tracta sempre de
'estadi clinic en el moment del diagndstic.

Agrupacidé per estadis:

» Estadi O Tis NO MO
* Estadi | T1-2 NO MO
o EstadillA T3 NO MO
* EstadillB T4 NO MO
* Estadi llIA T1-2 N1 MO
* Estadi llIB T3-4 N1 MO
« Estadi llIC T1-4 N2 MO
e EstadilV T1-4 NO-2 M1

Nota: L’adenocarcinoma In situ (Tis), anteriorment Es-
tadi O, es classifica com a Lesié de risc intermedi
per la histologia; pero si la mida és = 20mm, com
a Lesio derisc alt.

5.7 Indicadors d’organitzacié del Programa (intervals de temps)

Aquests indicadors permeten avaluar I'organit-
zacié del PDPCCR. Un augment dels intervals de
temps entre la realitzacié de les proves, els re-
sultats i les accions que es deriven dels resultats
poden afectar els pacients amb un increment de
I'ansietat i, potencialment, amb un pitjor resultat
clinic, en la mesura que afecti la progressié de la
malaltia. Un augment dels intervals de temps en-
tre invitacions pot derivar en un increment dels
cancers d’interval.

Els intervals de temps s’expressen en dies i com
a mediana. En alguns casos es dona el percen-
tatge per sota d’un determinat nombre de dies.

Interval de temps entre I’analisi i la
comunicacio del resultat de la prova
de deteccidé de sang oculta en femta

Mediana de temps en dies des de la data en qué
s’analitza la PDSOF i la data en qué es comuni-
guen els resultats. Cal diferenciar entre resultats
positius i negatius, ja que la via de comunicacid
del resultat és diferent (teléfon/carta).

Les Guies europees defineixen com a interval accep-
table que més del 90% dels casos rebin el resultat en
15 dies o menys.

Interval de temps entre un resultat po-
sitiu de la prova de deteccié de sang
oculta en femta i la colonoscopia

Mediana de temps en dies des del resultat positiu de
la PDSOF fins a la realitzacié de la colonoscopia (no-
més en els casos amb realitzacié de colonoscopies).
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En el calcul, al valor de l'interval se li resta 1 dia,
ja que es considera que és el temps minim per
poder consultar el resultat a I'aplicacié del Pro-
grama. Els casos amb demora de la colonosco-
pia atribuible a la persona, per raons cliniques o
de conveniéncia, no s’exclouen del calcul.

Percentatge de casos amb aquest interval infe-
rior a 8 setmanes

Aquest indicador des del 2016 és un dels objec-
tius del Pla de Salut de Catalunya. L'estandard
marcat pel CatSalut per al 2016 (vigent a partir
del 2017) especifica que l'interval ha de ser in-
ferior a 8 setmanes en almenys el 80% dels ca-
sos. Per al 2018 aquest llindar s’ha establert en
el 60%.

Les Guies europees defineixen com a interval accepta-
ble que en el 90% dels casos sigui inferior a 31 dies i,
desitjable, el 95%.

Interval de temps entre el diagnostic
de cancer colorectal (CCR) i [¥inici
del tractament

Mediana de temps en dies des de la data del di-
agnostic de certesa dels cancers colorectals fins
a la data de l'inici del tractament. Es considera
com a data del diagnostic de certesa la de I'in-
forme d’anatomia patoldgica.

Les Guies europees defineixen com a interval accepta-
ble que el 95% dels casos sigui inferior a 31 dies.

Interval de temps entre invitacions

Mediana de temps en dies des de la tramesa de
la carta d’invitacié de la ronda anterior fins a la
tramesa de la carta d’invitacié de la ronda actual.
Només es calcula per als casos que es conviden
als dos anys, és a dir, que en la ronda anterior
han tingut un resultat de PDSOF negativa, Lesid
de risc baix o positiu sense colonoscopia.

Indicadors del circuit pre-analitic de
la prova de deteccié de sang oculta
en femta

Aquests indicadors fan referencia a la monitorit-
zacio del circuit que segueixen les mostres de les
PDSOF des que surten de la farmacia on els parti-
cipants les han tornat, fins que arriben a la Recep-
cié de mostres del Centre de Diagndstic Biomeédic
(CDB) de 'Hospital Clinic. Les mostres viatgen dins
d’unes bosses dissenyades per a aquest proposit,
les quals es tanquen a la farmacia i sén identifica-
des de forma univoca. El transport va a carrec de
les empreses distribuidores de productes farma-
ceutics (majoristes) col-laboradores del PDPCCR i
és supervisat des del COFB a través d’'una aplica-
cio informatica propia (aplicacié COFB).

Taxa de compliment del temps

Tancament bossa a la farmacia - Entrada
Magatzem del majorista

Percentatge de bosses que compleixen el temps
establert per a aquesta etapa. Es considera cor-
recte si el temps no excedeix de 3 dies.

Taxa de compliment del temps

Entrada majorista - Sortida majorista

Percentatge de bosses que compleixen el temps
establert per a aquesta etapa. Es considera cor-
recte si el temps no excedeix de 3 dies.

Taxa de compliment del temps

Sortida majorista - Entrada Recepcié de mostres CDB
Percentatge de bosses que compleixen el temps
establert per a aquesta etapa. Es considera cor-
recte si el temps no excedeix d’'1 dia.

Taxa de compliment del temps

Tancament bossa - Entrada Recepcié de mostres CDB
Percentatge de bosses que compleixen el temps
establert per a aquesta etapa. Es considera cor-
recte si el temps no excedeix de 7 dies.

Taxa de bosses no registrades en I’'aplicacié COFB
Percentatge de bosses no registrades respecte el
total de bosses. Ha de ser inferior a 0,01%.

Percentatge de bosses extraviades

Percentatge de bosses perdudes sobre el total de
bosses. Ha de ser inferior a 0,01%.
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5.8 Indicadors d’eficacia i impacte

L’'objectiu del PDPCCR a curt termini és la de-
teccié de CCR i de lesions associades a risc de
CCR. A llarg termini l'objectiu és la disminucié de
la mortalitat i de la incidéncia del CCR. Les taxes
de deteccio de CCR i de lesions associades a risc
de cancer, aixi com la distribucié per estadis del
cancer, son indicadors que avaluen indirectament
I'impacte del PDPCCR en la mortalitat i la incidén-
cia d’aquesta malaltia en la poblacié diana.

Per altra banda, donat que aquestes lesions no-
més poden ser detectades si es realitza la colo-
noscopia, a través dels valors predictius del test
podem mesurar I'eficacia que la PDSOF té com a
test de cribratge per a seleccionar aquells indivi-
dus amb major risc de malaltia. La taxa de cancers
d’interval, en la mesura que es tracta dels cancers
que el PDPCCR no ha pogut diagnosticar precoc-
ment, també és un indicador d’eficacia rellevant.

Taxes de deteccid

Taxa de deteccié de Lesié de risc baix

Nombre de persones amb resultat final de lesid
de risc baix (vegeu capitol 2 Funcionament del
Programa, apartat 2.8 Classificacio i seguiment de
les troballes endoscopiques, pag. 70) dividit pel
nombre total de participants (per 1.000).

Es equivalent a la categoria Adenoma de baix risc
de la classificacié anterior. Es, per tant, directa-
ment comparable entre totes les rondes.

Taxa de deteccié de Lesié de risc intermedi
Nombre de persones amb resultat final de lesié de
risc intermedi (vegeu capitol 2 Funcionament del
Programa, apartat 2.8 Classificacio i seguiment de
les troballes endoscopiques, pag. 70) dividit pel
nombre total de participants (per 1.000).

* Equivaléncies de les lesions associades a risc entre rondes

El resultat de Lesio de risc intermedi es va comen-
car a incorporar a l'inici de la 3a ronda. Per tant, es
calculara només a partir de la 3a ronda endavant*.

Taxa de deteccié de Lesié de risc alt

Nombre de persones amb resultat final de lesid de
risc alt (vegeu capitol 2 Funcionament del Pro-
grama, apartat 2.8 Classificacio | seqguiment de
les troballes endoscopiques, pag. 70) dividit pel
nombre total de participants (per 1.000).

El resultat de Lesid de risc alt es va comencar a
incorporar a l'inici de la 3a ronda. Durant lalai la
2a ronda, la taxa d’Adenoma d’alt risc comprenia
les lesions d’alt risc i les de risc intermedi; no soén,
per tant, directament comparables*.

Taxa de deteccié de cancer colorectal

Nombre de persones amb resultat final de can-
cer colorectal (vegeu capitol 2 Funcionament del
Programa, apartat 2.8 Classificacio i seguiment de
les troballes endoscopiques, pad. pag. 70) dividit
pel nombre total de participants (per 1.000).

Proporciéo de cancers diagnosticats
en estadis avancgats

Proporcié de casos diagnosticats de cancer co-
lorectal en estadis avancats (lll o 1V), respecte al
nombre total de casos de cancer diagnosticats
pel PDPCCR.

Es esperable que els cancers diagnosticats pre-
cocment a través d’'un programa de cribratge tin-
guin una distribucidé d’estadis més favorable que
els cancers diagnosticats per simptomes a través
dels circuits assistencials.

Durantlalaila2arondaels polips amb risc de malignitat es classificaven en Adenoma d’alt risc (AAR) i Adenoma de baix risc (ABR).
A partir de la 3a ronda, els polips es classifiquen en Lesions de risc baix, Lesions de risc intermedi i Lesions de risc alt. L’equiva-

léncia és la seglent:
AAR= Lesid de risc intermedi + Lesid de risc alt
ABR= Lesid de risc baix
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Les Guies europees indiquen que la distribucio per
estadis en els cancers detectats en un programa de
cribratge ha de ser més favorable que en els detec-
tats clinicament. Si no es donava aquesta condicio, el
cribratge podria no ser efectiu.

Valors predictius positius

Els valors predictius mesuren I'eficacia d’una pro-
va. Sén probabilitats de tenir (o no tenir) un de-
terminat diagnostic un cop es coneix el resultat
d’una prova. En el cas del PDPCCR, el valor pre-
dictiu positiu (VPP) de la PDSOF és la probabilitat
de tenir un diagnostic determinat (obtingut amb
la colonoscopia) després que el test de cribratge
(PDSOF) ha donat positiu.

Es calcularan els valors predictius (VPP) de les lesi-
ons abans esmentades respecte al nombre total
de persones a qui s’ha realitzat una colonoscopia:

VPP de Lesio de risc baix

PercentatgedepersonesambresultatfinaldelLesid
de risc baix, respecte al total de persones amb re-
sultat de PDSOF positiu i colonoscopia realitzada.

VPP de Lesié de risc intermedi

Percentatge de persones amb resultat final de Lesid
de risc intermedi, respecte al total de persones amb
resultat de PDSOF positiu i colonoscopia realitzada.

VPP de Lesié de risc alt

Percentatge de persones amb resultat final de Lesid
de risc alt, respecte al total de persones amb resul-
tat de PDSOF positiu i colonoscoOpia realitzada.

VPP de cancer invasiu

Percentatge de persones amb resultat final de can-
cer invasiu, respecte al total de persones amb re-
sultat de PDSOF positiu i colonoscopia realitzada.

Taxa de cancers d’interval

Els cancers d’interval sén els casos de cancer que
apareixen després d’'un episodi de cribratge amb
resultat negatiu i abans de la propera invitacio.
Donat que poden apareixer tant després de la re-
alitzacié d’'una PDSOF com d’una colonoscopia,
diferenciarem dues taxes de cancers d’interval:

* Nombre de persones amb resultat negatiu de
la PDSOF que acaben desenvolupant un cancer
abans de ser convidades novament al PDPCCR
al cap de 2 anys, dividit pel nombre total de par-
ticipants en la ronda anterior (per 1.000).

* Nombre de persones amb resultat normal a la
colonoscopia com a prova diagnostica i acaben
desenvolupant un cancer abans de ser convi-
dades novament al PDPCCR al cap de 10 anys,
dividit pel nombre total de participants amb
resultat negatiu a la colonoscopia com a prova
diagnostica fa 10 anys (per 1.000).

Si per edat la persona ja no sera convidada a la
propera ronda, s’ha d'assumir un periode de 2
anys més 6 mesos en el cas de PDSOF negatives
(0 10 anys més 6 mesos en el cas de colonoscoOpia
normal), a comptar a partir de la data de I'dltima
prova del PDPCCR. Igualment, si no consta data
d’invitacid perqué la persona canvia d’area geo-
grafica i per tant de PDPCCR, s’assumeix un petri-
ode de 2 0 10 anys més 6 mesos.

Les Guies europees recomanen recollir les dades re-
ferents als cancers d’interval, per la qual cosa es ne-
cessita un registre poblacional de cancer i la possi-
bilitat de poder-hi creuar les dades del cribratge. No
donen cap estandard de referéncia.
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6.1.1 Carta d'invitacid al Programa

V 4
&y . CONSELL DE
=o COL-LEGIS FARMACEUTICS
—_ DE CATALUNYA
BARCELONA

Hospital Universitari

Espai per a I'etiqueta

Benvolgut/uda senyor/a,

Us oferim participar gratuitament en el Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte
promogut pel Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya amb la col-laboracié del Col-legi de
Farmaceutics de Barcelona.

El Programa s’adreca als homes i dones de 50 a 69 anys i consisteix a realitzar cada dos anys una prova
molt senzilla, a casa, de deteccid de sang oculta en femta.

Disposeu d’'un mes a partir de la data d’aquesta carta per passar a recollir la prova a qualsevol de les
farmacies de la llista annexa. Si us plau, recordeu que és imprescindible que porteu aquesta carta
quan I’aneu a recollir. Una vegada realitzada, caldra tornar la prova a la farmacia. Els resultats us seran
comunicats abans d’'un mes per carta o per telefon.

Si heu patit alguna malaltia del colon o recte, o si us heu fet una colonoscopia en els darrers 5 anys,
és important que abans d’'anar a la farmacia ens ho comuniqueu a través de la nostra pagina web
www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 227 17 02 (de dilluns a divendres, de 8.30 a
17.30 h). En cas de dubte, consulteu el vostre metge/essa de familia.

Per a qualsevol aclariment o si desitgeu més informacio, si us plau, poseu-vos en contacte amb nosaltres
0 amb els farmaceéutics col-laboradors del Programa.

Cordialment,
|
P ~ e J
e = e
o _}[;{-\_.- d-_'__ — —_— 1 -
Dr. Antoni Castells i Garangou Dr. Francesc Macia i Guila Dr. Jaume Grau i Cano
Coordinadors del Programa de Barcelona Director de la Unitat de Cribratge

de I'Hospital Clinic de Barcelona

Si us plau, ompliu les dades que us demanem a continuacio:

Telefon: ..o MODbIl: o Data entrega carta: ........... [, Lo

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccio precog de cancer de colon i recte. L'organ responsable és
el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets d’oposicio, accés, rectificacio i cancel-lacié d’aquestes dades
davant aquest organisme.

El metge/essa de familia tindra coneixement de tot procés assistencial que s’hagi originat en el marc del programa.

Oficina Técnica

m Generalitat de Catalunya }.{”““M‘ R C L I N I C
A

Parc
Hospital de Salut
COLON | RECTE BARCELON AN deitar |\[e|Aa|iJ

—
Barcelona

MV} Departament de Salut coton 1 RECTE

Hospital Universitari
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6.1 Cartes i material informatiu del Programa

Programa de deteccié precoc de
cancer de colon i recte de Barcelona

COM PUC PARTICIPAR-HI?
¢COMO PUEDO PARTICIPAR?

Heu d’anar amb la carta a una de
les FARMACIES col-laboradores

Tiene que ir con la carta a una de
las FARMACIAS colaboradoras

L AEE Yo

GRATUIT GRATUITO
FACIL FACIL

El farmaceéutic us donara la prova
i us explicara com fer-ho a casa

El farmacéutico le entregara la prueba
y le explicard como hacerla en casa

0 DO

No us ho penseu més, la prevencio
és a les vostres mans

No se lo piense mas, la prevencion
esta en sus manos

PARTICIPEU-HI PARTICIPE

El cancer de colon i recte

Es un dels més freqiients entre els homes i les dones de més de
50 anys. La majoria de vegades es desenvolupa a partir de petites
lesions (polips) de Iinterior del colon o intesti gros, que poden
acabar transformant-se en un cancer. Si es detecta a temps, és
més facil de tractar.

Quins signes i simptomes déna el cancer de colon i recte?

La majoria de vegades el cancer no produeix cap moleéstia fins que
la malaltia esta avancada. Si presenteu sang en les deposicions,
canvis en els habits intestinals durant més de sis setmanes, pérdua
de pes o cansament inexplicables 0 malestar abdominal persistent,
heu de consultar el vostre metge.

Colon

Polip - Cancer

Recte

El cancer de colon y recto

Es uno de los mas frecuentes entre los hombres y las mujeres
de mas de 50 afios. La mayoria de veces se desarrolla a
partir de pequefas lesiones (p6lipos) en el interior del colon o
intestino grueso, que pueden acabar transformandose en cancer.
Si se detecta a tiempo, es mas fécil de tratar y tiene mas
probabilidades de curacion.

¢Qué signos y sintomas da el cancer de colon y recto?

La mayoria de veces el cancer no produce ninguna molestia hasta
que la enfermedad estd avanzada. Si presenta sangre en las
deposiciones, cambios en los habitos intestinales durante mas de
seis semanas, pérdida de peso o cansancio inexplicables o malestar
abdominal persistente, debe de consultar con su médico.

¢Qué puedo hacer para prevenirlo?
1. Cuidar su propia salud:
 Seguir una dieta rica en fruta, verdura y productos lacteos y
hacer ejercicio fisico regularmente.

2 Fulletd informatiu del Programa

Per a més informacid, us podeu
posar en contacte amb el Programa

Para méas informacion, puede ponerse
en contacto con el Programa

Tel. 93 248 37 96
info@prevenciocolonbhcn.org

V4
CLINIC
Hospital de Salut

BARCELONA del Mar MAR__

Barcelona
Hospital Universitari

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

SANT PAU Vall d'Hebron

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA Hospital

www.prevenciocolonhcn.org

Amb la col-laboraci6 de:
Con la colaboracion de:

9 . CONSELL DE .
<l COL-LEGIS FARMACEUTICS
DE CATALUNYA

També us podeu adrecar al vostre metge
o farmaceutic i podeu consultar:

También puede dirigirse a su médico
o farmacéutico y puede consultar:

CatSalut
06 Respon www.cancer.gencat.cat

Que puc fer per prevenir-lo?
1. Tenir cura de la propia salut:
* Seguir una dieta rica en fruita, verdura i productes lactics, i fer
exercici fisic regularment.
e Limitar el consum d’aliments amb greixos d’origen animal i de
carns vermelles i processades, i evitar 'obesitat.
* No fumar, i evitar o moderar el consum de begudes alcohdliques.
2. Si teniu entre 50 i 69 anys, participar en els programes de deteccio
del cancer.

El programa de deteccio precog
de cancer de colon i recte

El Programa s’adreca a tots els homes i dones d’entre 50 i 69 anys
i consisteix a fer-se, cada dos anys, una senzilla prova a casa per
detectar si les deposicions contenen petites quantitats de sang que no
es veuen a simple vista.

Com puc participar-hi?
Si viviu en alguna de les arees on ja s’ha posat en marxa el Programa,

rebreu una carta amb les instruccions que heu de seguir per fer la prova. El
resultat final us sera comunicat per correu o per teléfon en unes setmanes.

e Limitar el consumo de alimentos con grasas de origen animal y de
carnes rojas y procesadas, y evitar la obesidad.

* No fumar, y evitar o moderar el consumo de bebidas alcohdlicas.

2. Si tiene entre 50 y 69 afios, participar en los programas de deteccion
precoz de cancer.

El programa de deteccion precoz de
cancer de colon y recto

El programa se dirige a todos los hombres y mujeres de entre 50 y 69
afos y consiste en hacerse, cada dos afios, una sencilla prueba en
casa para detectar si las deposiciones contienen pequefias cantidades
de sangre que no se ven a simple vista.

¢Como puedo participar?

Si vive en alguna de las areas donde ya se ha puesto en marcha el
Programa, recibira una carta con las instrucciones que tiene que seguir
para hacer la prueba. El resultado final le sera comunicado por correo o
por teléfono en unas semanas.

PR Departament de Salut ,A‘ (AT il
’ ! n.ﬁh'_-

Programa de deteccio precog
de cancer de colon i recte

El cancer de colon-
i recte es pot curar
‘si es detecta a temps:

-"Peef a homes i dones de 50 a 69 anys- ;

8 Ll

e

Generalitat de Catalunya )’(PWGHMDEIDHE::IO

PRECOG DE CANCER DE =

CARA EXTERNA

1 un cop feta la prova?

Si el resultat de la prova es troba dins la normalitat, és molt poc
probable que tingueu un cancer de colon i recte. Tot i aixi, si teniu
molésties heu de consultar el vostre metge. Passats dos anys, us
tornaran a oferir de fer la prova.

Si en la prova es trobessin indicis de sang, és probable que tingueu
una lesio benigna; només en pocs casos la sang s’explica per la
preséncia d'un cancer. Davant d’aquest resultat, us proposaran
fer-vos una colonoscopia, que és una exploracio de Iinterior del
budell. La colonoscopia es fa amb sedaci6 i té un risc baix de
complicacions. A més, permet prevenir el cancer de colon i recte
extirpant els polips que podrien malignitzar.

Poseu-vos en contacte amb el Programa si...

Heu estat diagnosticat d’alguna malaltia del colon i recte (com
polips, malaltia inflamatoria intestinal, adenomes o cancer), si
us heu fet una colonoscopia en els darrers 5 anys o si teniu
familiars diagnosticats de cancer de colon i recte. En aquests
casos, és important que abans de participar ens ho comuniqueu
per teléfon o correu electronic.

&Y una vez hecha la prueba?

Si el resultado de la prueba se encuentra dentro de la normalidad,
es muy poco probable que tenga un cancer de colon y recto. Atn
asi, si tiene molestias debe de consultar con su médico. Pasado dos
afos, le volveran a ofrecer hacerse la prueba.

Si en la prueba se encontraran indicios de sangre, es probable que
tenga una lesion benigna, s6lo en pocos casos esta sangre se debe
a la presencia de un cancer. Ante este resultado, le propondran
hacerse una colonoscopia, que es una exploracion del interior del
intestino. La colonoscopia se hace con sedacion y tiene un riesgo
bajo de complicaciones. Ademds, permite prevenir el cancer de
colon y recto extirpando los pélipos que podrian malignizar.

Pongase en contacto con el Programa si...

Ha sido diagnosticado de alguna enfermedad de colon y recto (como
pélipos, enfermedad inflamatoria intestinal, adenomas o céncer),
si se ha hecho una colonoscopia en los dltimos 5 afios o si tiene
familiares diagnosticados de cancer de colon y recto. En estos
casos, es importante que antes de participar nos lo comunique por
teléfono o correo electronico.

CARA INTERNA



Programa de deteccio precoc¢ de

. . . PLA FUNCIONAL
cancer de colon i recte de Barcelona

6. ANNEXOS
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6.1.3 Instruccions de com recollir la mostra de femta

Informacio que cal saber:

« No realitzar la prova si presenta hemorroides sagnants
0 menstruacio fins que no hagin transcorregut 3 dies
seguits sense pérdues de sang.

« Evitar la contaminaci6 de la femta amb orina.

= No és necessari estar en dejui ni seguir cap dieta abans
de la realitzacio de la prova.

 Prendre medicacié no interfereix en la realitzacié de la
prova.

= No ingerir el liquid del tub. Si el liquid entra en contacte
amb els ulls, la boca o la pell, esbandir amb aigua
abundant i, si és necessari, consultar al seu metge o
farmacéutic.

= Comunicar la pérdua de la prova o qualsevol entrebanc
que hagi sorgit durant la realitzacio de la mateixa al
farmaceutic.

LA PREVENCIO ES EL MILLOR TRACTAMENT
LA PREVENCION ES EL MEJOR TRATAMIENTO

PROGRAMA DE DE'[ECCIﬁ
PRECOG DE CANCER
DE COLON I RECTE

PROGRAMA DE DETE’CCI(')N
PRECOZ DE CANCER
DE COLON Y RECTO

Informacion que debe saber:

* No realizar la prueba si presenta hemorroides
sangrantes o menstruacion hasta que no hayan pasado
3 dias seguidos sin pérdidas de sangre.

* Evitar la contaminacion de las heces con orina.

* No es necesario estar en ayunas ni seguir ninguna dieta
antes de la realizacion de la prueba.

 Tomar medicacion no interfiere en la realizacion de la
prueba

* No ingerir el liquido del tubo. Si el liquido entra en
contacto con los 0jos, la boca o la piel, enjuagar con
agua abundante y, si es necesario, consultar a su
médico o farmacéutico.

e Comunicar la pérdida de la prueba o cualquier
inconveniente sufrido durante la realizacion de la misma
al farmacéutico.

Per qualsevol informacio:
Para cualquier informacion:

Truqui al teléfon de contacte del Programa de Deteccid Precog
de Cancer de Colon i Recte del seu hospital de referéncia.

INSTRUCCIONS PER A LA RECOLLIDA DE MOSTRA
INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA DE MUESTRA

Llame al teléfono de contacto del Programa de Deteccion Precoz
de Cancer de Colon y Recto de su hospital de referencia.

CARA EXTERNA

INSTRUCCIONS PER A LA RECOLLIDA DE MOSTRA
INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA DE MUESTRA

OC-SENSOR)
4 n L) //
| 2 ) 4

[NJ: Nom Nombre  [D]: Data Fecha
[A]: Edat Edad [S]: Sexe Sexo

Extreure el tub de la bossa. Anotar nom, edat i data de
recollida de la mostra a
Ietiqueta del tub.

Anotar nombre, edad y fecha
de recogida de la muestra en la
etiqueta del tubo.

Col-locar una capa de paper
higiénic al vater i, si es pot,
asseure’s de cara al vater.

Desenroscar el tap verd i

Extraer el tubo de la bolsa. extreure el bastonet.

Desenroscar el tapon verde y
Colocar una capa de papel extraer el bastoncillo.
higiénico en el vater y sentarse,
si es posible, de cara al mismo.

[
v

Posar en contacte la punta

del bastonet amb la femta i fer
lliscar la punta dibuixant linies
horitzontals i verticals.

Poner en contacto la punta
del bastoncillo con las heces
y deslizar la punta dibujando

lineas horizontales y verticales.

Palex

N’hi ha prou amb poca quantitat
de mostra.

Es suficiente con poca cantidad
de muestra.

Ficar el bastonet dins del tub,
tapar-lo bé i agitar durant uns
segons.

Introducir el bastoncillo dentro
del tubo, taparlo bien y agitar
durante unos segundos.

Guardar el tub a la bossa i
retornar-lo, el més aviat
possible, a I'Oficina de Farmacia.
Mentrestant, conservar la mostra
un maxim de 3 dies a la nevera
(no congelar).

Guardar el tubo en la bolsa y
devolverlo a la Oficina de
Farmacia. Mientras, conservar
la muestra un maximo de 3 dias
en la nevera (no congelar).

CARA INTERNA
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6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.4 PoOster divulgatiu del Programa

Programa de deteccio precoc
de cancer de colon i recte.

" El cancer de colonm_
irecte es pot curar :
'si es detecta a temps:
Pgr a homes i dones de 50 a 69 anys__ '

#
- "
[

-

o A

Per a més informacié, podeu adrecar-vos
al vostre centre de salut o farmacia
habitual i podeu consultar:

06175




Programa de deteccié precog¢ de ‘
cancer de colon i recte de Barcelona @ PLA FUNCIONAL

6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.5 Adhesiu identificatiu de la farmacia

PROGRAMA DE DETECCIO
PRECOC DE CANCER DE
COLON | RECTE
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6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.6 Etiqueta identificativa de les bosses de la farmacia

AU

08005700129

‘'rograma de Cribratge
de Cancer de Colon i Hecte

F =

Desti ' pical L

ABS

#* Guardar en nevera

Dades a omplir pel repartidor

Jata de recollia i la farmacia. _ ! /!

Dades a omplir pel laboratori

laborator Fi rd

HMAR 080057
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6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.7 Carta de reinvitacio¢ al Programa

Parc &) . CONSELL DE )
Hospital de Salut (0 COL-LEGIS FARMACEUTICS
del Mar MAR__ L/ DE CATALUNYA

Barcelona

Espai per a I'etiqueta

Benvolgut/uda senyor/a,

Fa unes setmanes us varem convidar a participar al Programa de deteccié precoc¢ de cancer
de colonirecte. El programa s’adrega a homes i dones de 50 a 69 anys i consisteix a realitzar
una senzilla prova de deteccié de sang oculta en femta cada dos anys, de manera totalment
gratuita.

Donat que no tenim constancia que hagueu anat a la farmacia a recollir el material, ens permetem
insistir en la importancia que té aquesta prova per a la vostra salut. Per aix0 us comuniquem que
disposeu de 15 dies més, des de la data d’aquesta carta, per anar a recollir el material de la
prova a qualsevol de les farmacies que col-laboren amb el Programa (vegeu la llista annexa). Si
us plau, recordeu que és imprescindible que porteu aquesta carta quan I’aneu a recollir.

Els resultats de la prova us seran comunicats abans d’'un mes per carta o per telefon.

Si heu patit alguna malaltia del colon o recte, o si us heu fet una colonoscopia en els darrers 5
anys, és important que abans d’anar a la farmacia ens ho comuniqueu a través de la nostra
pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 248 37 96 (de dilluns a
divendres, de 8.30 a 17.30 h). En cas de dubte, consulteu el vostre metge/essa de familia.

Per a qualsevol aclariment o si desitgeu més informacid, si us plau, poseu-vos en contacte
amb nosaltres o amb els farmaceéutics col-laboradors del Programa.

Cordialment,

Dr. Antoni Castells i Garangou Dr. Francesc Macia i Guila
Coordinadors del Programa de Barcelona

Si us plau, ompliu les dades que us demanem a continuacio:

Telefon: ..o, MObIl: Lo Data entrega carta: ........ [, Lo

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccié precog de cancer de colon i recte. L'organ
responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts,131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets d’oposicié, accés, rectificacio i
cancel-lacié d’aquestes dades davant aquest organisme.

El metge/essa de familia tindra coneixement de tot procés assistencial que s’hagi originat en el marc del programa.

Oficina Técnica

W Generalitat de Catalunya }'{"R““MA DE DETECCIO C L I N | C

PRECOC DE CANCER DE

Parc
Y Departament de Salut oo s CUE | MAR.

—
Hospital Universitari

Barcelona
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.8 Carta de contacte amb el Programa

COL-LEGIS FARMACEUTICS

BARCELONA . / DE CATALUNYA

Hospital Universitari

C LI N I C % CONSELL DE

Benvolgut/uda senyor/a,

Com a participant en el Programa de deteccio preco¢ de cancer de colon i recte necessitem posar-nos en
contacte amb voste.

Donat que ens ha estat impossible localitzar-lo/la telefonicament, des del Programa de deteccié precog
de cancer de colon i recte preguem que es posi en contacte amb nosaltres a través de la nostra pagina
web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 227 17 02 (de dilluns a divendres, de 8.30
a 17.30 h).

Esperem poder parlar amb vosté ben aviat.

Dr. Jaume Grau i Cano
Programa de deteccié precog de cancer de colon i recte

Oficina Técnica

m Generalitat de Catalunya }'{"“’““MA DF DETECCIO C L I N | C

PRECOC DE CANCER DE

. Parc
) Departament de Salut ,‘\ CoLoN 1 RECTE S | (AR

—
Barcelona

Hospital Universitari
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.9 Carta de resultat negatiu

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I &) ' CONSELL DE )

. [T | ~ COL-LEGIS FARMACEUTICS
h.lll' M | | 1I"[' L DE CATALUNYA

[T THEEY. i & ECELO b

Benvolgut/uda senyor/a,

El Programa de deteccié precog del cancer de colon i recte li comunica que el resultat de la prova de
deteccio de sang oculta en femta que es va fer el dia «$poblacions.FechaAnalisi»

es troba dins de la normalitat

El Programa el/la tornara a convidar a fer-se la prova d’aqui a 2 anys, sempre que tingui menys de 70 anys.
No obstant, si durant aquest temps presenta sang a les deposicions, canvis en els habits intestinals o
malestar abdominal, consulti el seu metge.

Si teniu qualsevol dubte o desitja més informacio, si us plau, poseu-vos en contacte amb nosaltres a través
de la nostra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 248 37 96 (de dilluns a
divendres, de 8.30 a 17.30 h).

El Programa de deteccié precog del cancer de colon i recte le comunica que el resultado de la prueba
de deteccidn de sangre oculta en heces que se hizo el dia «$poblacions.FechaAnalisi»

se encuentra dentro de la normalidad

El Programa le volvera a ofrecer realizarse la prueba dentro de 2 afios. No obstante, si durante este tiempo
presenta sangre en las deposiciones, cambios en los habitos intestinales o malestar abdominal, consulte a
su médico.

Si tiene cualquier duda o para mas informacién, por favor, pdngase en contacto con nosotros a través de
nuestra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o por teléfono 93 248 37 96 (de lunes a
viernes, de 8.30 a 17.30 h).

Ben cordialment,

e .

Dra. M. Teresa Puig i Reixach
Responsable de la Unitat de Cribratge de I'Hospital de Sant Pau

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte. L'dorgan
responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets d'oposici6, accés, rectificacio i
cancel+lacié d’aquestes dades davant aquest organisme. El metge/essa de familia tindra coneixement de tot procés assistencial que s’hagi originat en el
marc del programa.
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cancer de colon i recte de Barcelona

6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.10 Carta de recordatori de retorn de material

©) . CONSELL DE ‘
= COL-LEGIS FARMACEUTICS
Vall d'Hebron () OE CATALUNYA

Hospital

Benvolgut/uda senyor/a,

Des del Programa de deteccié precog de cancer de colon i recte ens posem en contacte amb voste per
recordar-vos que un cop realitzada la prova I'heu de retornar a alguna de les farmacies del llistat que se us
va enviar. A data d’aquesta carta no tenim constancia de que I'hagueu retornat.

Es per aixo, i per la importancia d’aquesta prova, que us ampliem quinze dies, des de la data de la carta,
el temps per retornar la prova.

Si us ha sorgit algun imprevist a I'hora de realitzar o retornar la prova, si heu patit alguna malaltia del colon o
recte, si us heu fet una colonoscopia en els darrers 5 anys o si teniu qualsevol dubte, si us plau, poseu-vos
en contacte amb nosaltres a través de la nostra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per
teléfon 93 227 17 02 (de dilluns a divendres, de 8.30 a 17.30 h).

Els resultats de la prova us seran comunicats abans d’'un mes mitjangant una carta o una trucada telefonica.

Desde el Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte nos ponemos en contacto con usted
para recordarle que una vez realizada la prueba la tiene que devolver en alguna de las farmacias del listado
que se le envid. A fecha de esta carta no tenemos constancia de que la haya devuelto.

Por ello, y por la importancia de esta prueba, le ampliamos quince dias, desde la fecha de la carta, el
tiempo para devolver la prueba.

Si le ha surgido algun imprevisto al realizar o devolver la prueba, si ha padecido alguna enfermedad del
colon o recto, si ha hecho una colonoscopia en los Ultimos 5 afios o si tiene cualquier duda, por favor,
péngase en contacto con nosotros a través de nuestra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte
o por teléfono 93 227 17 02 (de lunes a viernes, de 8.30 a 17.30 h).

Los resultados de la prueba le seran comunicados antes de un mes mediante una carta o una llamada
telefénica.

Ben cordialment,

o ’ "-.
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Dr. Joan Dot i Bach
Dr. Antoni Castells i Garangou Dr. Francesc Macia i Guila

Director de la Unitat de Cribratge

Coordinadors del P de B |
oordinadors del Programa de Barcelona de PHospital Vall ¢’Hebron
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.11 Carta de mala qualitat

HOSPITAL [IE LA

SANTA CREU | &) ' CONSELL DE ‘
. 1" > | = COL-LEGIS FARMACEUTICS
h 1I" \ I I 1I"[' ; L DE CATALUNYA

[T ESEEY i AECELY A

Espai per a l'etiqueta

Benvolgut/uda senyor/a,

Fa unes setmanes us varem convidar a participar al Programa de deteccié preco¢ de cancer de
colon i recte i ens consta que veu recollir la prova a la farmacia. Malauradament no és possible
donar cap resultat pel seglient motiu:

Es per aixd que us preguem disculpeu les molésties i us oferim tornar a fer la prova de sang oculta
en femta. Disposeu de 15 dies més, des de la data d’aquesta carta, per anar a recollir la prova a
qualsevol de les farmacies que col-laboren amb el Programa (vegeu la llista annexa).

Si us plau, recordeu que és imprescindible que porteu aquesta carta quan I’aneu a recollir.

Els resultats us seran comunicats abans d’'un mes per carta o per teléfon.

Si heu patit alguna malaltia del colon o recte, si us heu fet una colonoscopia en els darrers 5 anys o si
teniu qualsevol dubte, si us plau, poseu-vos en contacte amb nosaltres a través de la nostra pagina
web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 248 37 96 (de dilluns a divendres, de
8.30a 17.30 h).

Cordialment,

F -___.--'- . .__.--". ’ ..'-'_:-
” g P
-
‘_|.J" e - -F"".H‘i"'_ e
Dr. Antoni Castells i Garangou Dr.Francesc Macia i Guila Dra. M. Teresa Puig i Reixach
Coordinadors del Programa de Barcelona Responsable de la Unitat de

Cribratge de I'Hospital de Sant Pau

Si us plau, ompliu les dades que us demanem a continuacio:

Teléfon: ..o MODbil: ..o Data entrega carta:...../......... Y S

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte. L'érgan
responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets d’oposicid, accés, rectificacio i
cancel-lacié d’aquestes dades davant aquest organisme. El metge/essa de familia tindra coneixement de tot procés assistencial que s’hagi originat en el marc
del programa.
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cancer de colon i recte de Barcelona

6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.12 Carta informant del resultat positiu

Parc & CONSELL DE ‘
Hospital de Salut co COL-LEGIS FARMACEUTICS
del Mar MA L/ DE CATALUNYA

Barcelona

Benvolgut/uda senyor/a,

Com que no ens ha estat possible contactar per via telefonica, des del Programa de deteccié
preco¢ de cancer de colon i recte us comuniquem mitjangant aquesta carta que en la prova de
deteccidé de sang oculta en femta realitzada el dia DATA

Hi ha indicis de sang

Per explicar-li més detingudament el significat d’aquest resultat i donada la importancia que pot tenir
per a la seva salut, li volem donar dia i hora per visitar-se a la Consulta de Cribratge del Programa. Li
demanem que es posi contacte amb nosaltres al més aviat possible a través de la nostra pagina web
www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 248 37 96 (de dilluns a divendres, de 8.30 a
17.30 h).

Tanmateix, si finalment no rebem noticies seves, des del Programa el/la tornarem a convidar per
participar d’aqui 2 anys.

Como no ha sido posible contactar con usted por via telefonica, desde el Programa de deteccio
precog¢ de cancer de colon i recte le comunicamos por medio de la presente carta que en la prueba
de deteccion de sangre oculta en heces que se realiz6 el dia DATA

Hay indicios de sangre

Para explicarle mas detenidamente el significado del resultado de la prueba y dada la importancia que
puede tener para su salud, le queremos ofrecer un dia y hora para visitarse en la Consulta de Cribado
del Programa. Le rogamos se ponga en contacto con nosotros con la mayor brevedad posible a través
de nuestra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o por teléfono 93 248 37 96 (de lunes
a viernes, de 8.30 a 17.30 h).

De todos modos, si no recibiéramos noticias suyas, desde el Programa le volveriamos a invitar
para participar en 2 afos.

Cordialment,

—
| =" —_

-
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Francesc Macia i Guila
Coordinador del Programa
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.13 Carta de rebuig de colonoscopia

COL-LEGIS FARMACEUTICS

BARCELONA —_ DE CATALUNYA

Hospital Universitari
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cancer de colon i recte de Barcelona

6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.14 Carta de colonoscopia normal

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU B D) CONSELL DE
1 i } 1 ~ COL-LEGIS FARMACEUTICS
D4 H" l III'L L DE CATALUNYA
o AL TN BE RS ELES

YR EST

Benvolgut/uda senyor/a,

El Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte |li comunica el resultat de la/les
prova/proves realitzada/es:

Data i prova:
Resultat final: NO s’hi observen lesions malignes ni pre-malignes

Li recomanem que porti aquesta carta, juntament amb l'informe que li van donar de la colonoscopia, al
seu metge de capgalera.

Des del Programa el/la tornarem a convidar per fer-se la prova de deteccié de sang oculta en femta
d’aqui 10 anys. De tota manera, si durant aquest temps notés sang a les deposicions, canvis en els
habits intestinals, dolor abdominal persistent o pérdua de pes i cansament sense motiu, és important que
consulti el seu metge de capgalera.

Per a qualsevol dubte, pot posar-se en contacte amb nosaltres a través de la nostra pagina web

www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per teléfon 93 248 37 96 (de dilluns a divendres, de 8.30 a
17.30 h).

Li agraim la confianga que ha dipositat en nosaltres.

Ben cordialment,

Dra. M. Teresa Puig i Reixach
Responsable de la Unitat de Cribratge de I'Hospital de Sant Pau

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccié precog de cancer de colon i
recte. L'0rgan responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets
d'oposicio, accés, rectificacio i cancel-lacié d'aquestes dades davant aquest organisme. El metge/essa de familia tindra coneixement de tot
procés assistencial que s’hagi originat en el marc del programa
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.15 Carta de no presentacio a la primera visita infermera

&)  CONSELL DE
= COL-LEGIS FARMACEUTICS
Vall d'Hebron ¢ DE CATALUNYA

Hospital

Benvolgut/uda senyor/a,

Com a participant en el Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte a voste se li va
realitzar una prova de deteccié de sang oculta en femta que va resultar positiva (2100 ngHb/ml).

Durant el procés se’l va trucar per programar-li una visita a la Consulta de Cribratge de I'Hospital
Vall d’Hebron (data visita) per tal d’explicar-li el procés a seguir, a la qual vosté no ha acudit.

Donat que ens ha estat impossible localitzar-lo novament, des del Programa de deteccio precog
de cancer de colon i recte preguem que, per reprogramar la visita, es posi en contacte amb
nosaltres a través de la nostra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon
93 227 17 02 (de dilluns a divendres, de 8.30 a 17.30 h).

En cas de continuar el procés diagnodstic en un altre centre, li preguem que ens informi del
resultat.

Tanmateix, li recomanem que consulti el seu metge d’atencié primaria per a una bona prevencio
del cancer de colon i recte.

Des del Programa el/la tornarem a convidar a participar d’aqui 2 anys, sempre que tingui menys de
70 anys.

Li agraim la confianga que ha dipositat en nosaltres.

Ben cordialment,

Dr. Joan Dot i Bach

Programa de deteccid precog de cancer de colon i recte
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cancer de colon i recte de Barcelona

6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.16 Carta de colonoscoOpia no concloent

Parc & CONSELL DE ‘
Hospital de Salut <0 COL-LEGIS FARMACEUTICS
del Mar MAR L/ DE CATALUNYA

Barcelona

Benvolgut/uda senyor/a,

Com a participant en el Programa de deteccio preco¢ de cancer de colon i recte a voste se li va
realitzar una prova de deteccio de sang oculta en femta que va resultar positiva (=100 ngHb/ml).

Durant la visita a la Consulta de Cribratge de I'Hospital del Mar de Barcelona (data visita) i després
de valorar la seva historia clinica, se li va programar una colonoscopia que es va realitzar a data
(data colonoscopia). Aquesta colonoscopia no fou concloent, motiu pel qual se li va sol-licitar una
nova prova.

Donat que vosté no ha acceptat realitzar-se aquesta prova, des del Programa preguem que consulti
el seu metge de capgalera per a una bona prevencio del cancer de colon i recte. Li recomanem
que li porti aquesta carta, juntament amb I'informe que li van donar de la colonoscopia.

Per a qualsevol dubte, pot posar-se en contacte amb nosaltres a través de la nostra pagina web
www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per teléfon 93 248 37 96 (de dilluns a divendres, de 8.30
a 17.30 h).

Des del Programa el/la tornarem a convidar per participar d’aqui 2 anys, sempre que tingui menys de
70 anys i sempre que no s’hagin trobat lesions en la part explorada per la colonoscopia realitzada.

Li agraim la confianga que ha dipositat en nosaltres.

Ben cordialment,
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Dr. Francesc Macia i Guila
Coordinador del Programa

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en I'ambit del Programa de deteccié precog de cancer de colon
i recte. L'organ responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets
d’oposicio, accés, rectificacié i cancel-lacié d’aquestes dades davant aquest organisme. El metge/essa de familia tindra coneixement de
tot procés assistencial que s’hagi originat en el marc del programa.
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6. ANNEXOS
6.1 Cartes i material informatiu del Programa

6.1.17 Carta de no presentacio a la colonoscopia

HOSPITAL [IE LA

SANTA CREU | &) ' CONSELL DE ‘
. 1" > | = COL-LEGIS FARMACEUTICS
h 1I" \" I I .II" [‘ L DE CATALUNYA

[T ESEEY i AECELY A

Benvolgut/uda senyor/a,

Com a participant en el Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i recte a
voste se li va realitzar una prova de deteccidé de sang oculta en femta que va resultar
positiva (=100 ngHb/ml).

Durant la visita a la Consulta de Cribratge de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona i després de valorar la seva historia clinica, se li ha indicat la realitzacié d’una
colonoscopia que vosté no ha acceptat realitzar en aquest moment al nostre centre. Es
per aixd que des del Programa li recomanem que consulti el seu metge per a una bona
prevencié del cancer de colon i recte. En cas de continuar el procés diagnostic en un altre
centre, li preguem que ens informi del resultat.

Per a qualsevol dubte, pot posar-se en contacte amb nosaltres a través de la nostra
pagina web www.prevenciocolonbcn.org/contacte o per telefon 93 248 37 96 (de
dilluns a divendres, de 8.30 a 17.30 h).

Des del Programa el/la tornarem a convidar per participar d’aqui 2 anys.

Li agraim la confianga que ha dipositat en nosaltres.

Ben cordialment,

-

Dra. M. Teresa Puig i Reixach
Responsable de la Unitat de Cribratge de I'Hospital de Sant Pau

Les vostres dades personals seran tractades pel Departament de Salut en 'ambit del Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon i
recte. L’6rgan responsable és el Departament de Salut (Travessera de les Corts, 131-159; 08028 Barcelona). Podeu exercir els drets
d'oposicid, accés, rectificacio i cancel lacié d’aquestes dades davant aquest organisme. El metge/essa de familia tindra coneixement de tot
procés assistencial que s’hagi originat en el marc del programa
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6. ANNEXOS
6.2 Mapa de les Arees integrals de salut (AIS) de Barcelona

AIS Barcelona Dreta AIS Barcelona Esquerra
Inclou 19 Arees Basiques de Salut

Inclou 16 Arees Basiques de Salut

AIS Barcelona Nord AIlS Barcelona Litoral Mar
Inclou 14 Arees Basiques de Salut

Inclou 21 Arees Basiques de Salut

Montcada i Reixac
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6. ANNEXOS
6.3 Algoritme del circuit del Programa

Identificacié de
la poblacié diana:
homes i dones
de 50 a 69 anys

Enviament

de carta
d’invitacié

La persona .
. Enviament
recull i retorna NO daicartalde
la PDSOF a la

reinvitacioé

farmacia?

Si
Invitacié 31 ,Resultat Laboratori: Si La persona
Programa < ti analisi de realitza la
als 2 anys negatiu la PDSOF PDSOF?
AN

Resultat | positiu

Visita a la
Consulta de
cribratge i
recomanacié de
colonoscopia

Invitacié al
Programa**
als 2 anys

NO La persona
realitza la
colonoscopia?

Si

Colonoscopia

negativa i . Lesio de risc Poliposi .

Lesié no Lesi6 de intermedi i i infllwaa:al::‘)aria Cancer de
associada a risc baix Lesié de Lesions intestinal colon i recte
increment risc alt complexes

de risc

Exclusié del Programa i derivacié a:

Clinica d’Alt

antacm il. Invitacié 21 Atencié Risc de cancer Unl’:?t g L{nltat g
rograma Programa primaria deleoion espea_ |<Ea o 9 can_cer e
als 10 anys als 2 anys iIrecte especialista colon i recte

*

PDSOF: Prova de deteccié de sang oculta en femta

** Quan l'edat prevista per a la seglent invitacié sigui superior als 69 anys, la recomanacié des del Programa sera la d'adrecar-se
al seu metge/essa d’atencié primaria perqué decideixi el control més adient en cada cas
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6. ANNEXOS
6.4 Actuacidé davant de situacions que poden comportar I'exclusié del Programa

EXCLUSIONS TEMPORALS

(s’explica a la persona que se la tornara a convidar en properes rondes del PDPCCR)

Situacid

Simptomes
i signes
colorectals

Definicid

Existéncia d’aquells simptomes i signes que

indiquen possible malaltia colorectal:

1. Preséncia de sang a les deposicions (ex-
cepte per hemorroides o menstruacio,
que no son criteris d’exclusio)

2. Canvis en els habits intestinals durant
més de 6 setmanes

3. Cansament o pérdua de pes inexplicables

4. Dolor abdominal d’aparicié recent i per-
sistent

Actuacio abans de
participar en el Programa
de deteccid precog¢ de
cancer de colon i recte
(PDPCCR)

Responsable: Personal administratiu

— Exclusié temporal

*Si no s’esta controlant per
aquest motiu, se li indica que
consulti amb el seu metge/essa
de referéncia per tal que li in-
diqui quina és l'actuacid més
apropiada en el seu cas
Resultat final en l'aplicacid

del Programa:

SIMPTOMES DE CCR (EX - M)

Actuacié després de
participar i amb resultat
positiu en la prova de
deteccid de sang oculta en
femta (PDSOF)*

Responsable: Professional d’infermeria

— No exclusid

— Es sollicita colonoscopia

e Es recull al Questionari
de la consulta de cribratge

Colonoscopia
prévia amb
resultat
negatiu

Colonoscopia prévia amb resultat negatiu
en els ultims 5 anys, independentment del
motiu d’aquesta exploracié.

La persona ha de documentar la informa-
cié que comunica amb l'informe de la colo-
noscopia. En l'informe ha de constar: nom
i cognoms de la persona, la valoracié de la
preparacio intestinal i el tram d’intesti ex-
plorat, és a dir, si I'exploracié ha estat com-
pleta. Si alguna d’aquestes dades no apa-
reix a l'informe de la colonoscdpia, no es
pot donar per valid aquest resultat.

— Exclusié temporal

Es torna a convidar a la persona
passats, entre 4 i 5 anys de la
data de realitzacié de I'explora-
ci6é (dependra de quan torna a
entrar en ronda I'’Area Basica de
Salut (ABS) a la qual pertany)

Resultat final en l'aplicacié

del Programa:

CRIBRATGE EXTERN NEGATIU-
PARTICIPACIO EN EL FUTUR

— No exclusio

— Es sol-licita colonoscopia

e Es recull al Questionari
de la consulta de cribratge

Colonografia
per tomografia
computeritzada
(colonografia
TC) prévia
amb resultat
normal

Colonografia TC realitzada en els ultims
4 anys amb resultat negatiu.

La persona ha de documentar la infor-
macidé gue comunica amb l'informe de
la colonografia TC.

— Exclusié temporal

Es torna a convidar a la persona
passats, com a maxim, 4 anys
des de la data de realitzacioé de
'exploracié (dependra de quan
torna a entrar en ronda I'ABS a
la qual pertany)

Resultat final en l'aplicacié

del Programa:

CRIBRATGE EXTERN NEGATIU-
PARTICIPACIO EN EL FUTUR

— No exclusid

— Es sollicita colonoscopia

* Es recull al QUestionari
de la consulta de cribratge

PDSOF
negativa

PDSOF negativa fora del PDPCCR
en els uUltims 2 anys

— No exclusid

Pot participar normalment

Si la persona declina participar
en la ronda actual es tornara
a convidar passats 2 anys de la
data de la PDSOF i es tancara
el cas amb el resultat final en
'aplicacié del Programa:
CRIBRATGE EXTERN NEGATIU-
PARTICIPACIO EN EL FUTUR

— No exclusio

— Es sollicita colonoscopia

e Es recull al Questionari
de la consulta de cribratge

* Habitualment és a la consulta de cribratge on es dona aquesta situacid i, si
és per via telefonica, el PDPCCR recomana anar, igualment, a la consulta

Continua
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6.4 Actuacidé davant de situacions que poden comportar I'exclusié del Programa

(s’explica a la persona que se la tornara a convidar en properes rondes del PDPCCR)

Situacid

Antecedent
personal de
polip/s

no recuperat/s
o mal
documentat/s

Definicid

La persona refereix extirpacio de po-
lip/s en colonoscopia prévia, perd, o
no es va/n poder recuperar per part
de l'endoscopista en el moment de
exploracié i per tant no es va/n poder
analitzar o la persona no disposa de
I'informe d’anatomia patoldgica.

Actuacio abans de
participar en el Programa
de deteccid preco¢ de
cancer de colon i recte
(PDPCCR)

Responsable: Personal administratiu

— No exclusidé
¢ Pot participar normalment

¢ Si la persona declina participar
en la ronda actual es tornara a
convidar passats 2 anys de la
data de la PDSOF i es tancara el
cas amb el resultat final en l'apli-
cacioé del Programa:
CRIBRATGE EXTERN NEGATIU-
PARTICIPACIO EN EL FUTUR

Actuacio després de
participar i amb resultat
positiu en la prova de
deteccié de sang oculta
en femta (PDSOF)*

Responsable: Professional d’infermeria

— No exclusid

— Es sollicita colonoscopia

e Es recull al Questionari
de la consulta de cribratge

Morbiditat
associada greu
i temporal

Qualsevol situacié patoldgica de prou
gravetat que dificulti o impedeixi qual-
sevol de les fases del procés de cri-
bratge, i es prevegi sigui temporal (en-
tenent com a temporal una situacié no
definitiva, pero de duracid més llarga
que la prevista per acabar la ronda a
la seva ABS):

* Absolutes: trastorns greus de la coa-
gulacid, infeccions greus, afectacié de
'estat general (ASA V)

» Relatives: dialisi peritoneal, demén-
cia greu, afectacié de l'estat general
(ASA 1D

— Exclusié temporal

* Se li indica que consulti el seu
metge/essa de referéncia per tal
que li indiqui quina és l'actuacio
més apropiada en el seu cas

» Resultat final en l'aplicacié
del Programa:
MORBIDITAT GREU
TRANSITORIA (NP - M)

— Exclusié temporal

e Es recull al Questionari de la con-
sulta de cribratge

Se li indica que consulti el seu
metge/essa de referéncia per tal
que li indiqui quina és I'actuacid
més apropiada en el seu cas

Si després de la consulta el met-
ge/essa dona el vistiplau per a re-
alitzar la colonoscopia, aguesta es
programa amb normalitat

Si el metge/essa no dona el permis
per a realitzar la colonoscopia, es
tanca el cas com a PDSOF POSITI-
VA SENSE EXPLORACIO-SORTIDA
TEMPORAL-MEDIC i la persona tor-
nara a ser convidada amb PDSOF
en la ronda seglent. Es demanara
informe médic del motiu pel qual no
es pot realitzar la colonoscopia

Persona
portadora de
colostomia

A la persona li han col-locat una bossa
recol-lectora de femta després de la
realitzacié d’'una ostomia temporal

— Exclusié temporal

* Si l'ostomia és temporal, es recomana
a la persona que no patticipi fins que
se li hagi reconstruit 'estoma. Men-
trestant, si ho creu necessari, pot con-
sultar el seu metge/essa de referéncia

* Si ha estat per antecedents per-

sonals de cancer de codlon i recte
(CCR), Malaltia inflamatoria intesti-
nal (MIl) o poliposis/adenomes, el
resultat final sera:
ANTECEDENTS PERSONALS CCR
(EX - M) / ANTECEDENTS PERSO-
NALS MiIl (EX - M) / ANTECEDENTS
PERSONALS ADENOMAS (EX - M)

* Si ha estat per altre motiu, el resul-
tat final sera:
ALTRES MOTIUS NO PARTICIPACIO
EN RONDA ACTUAL (NP - M)

Es recull al Questionari de la
consulta de cribratge

Se li indica que consulti el seu
metge/essa de referéncia per
tal que li indigqui quina és I'ac-
tuacié més apropiada en el
seu cas

Resultat final en l'aplicacié del
Programa:

PDSOF POSITIVA SENSE
EXPLORACIO-SORTIDA
TEMPORAL-MEDIC

* Habitualment és a la consulta de cribratge on es dona aquesta situacid i, si
és per via telefonica, el PDPCCR recomana anar, igualment, a la consulta

Continua
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Actuacioé abans de
participar en el Programa
de deteccid precog¢ de
cancer de colon i recte
(PDPCCR)

Responsable: Personal administratiu

— Exclusio definitiva

e La persona sempre portara la
bossa recol-lectora, per tant, es
recomana que no participi al
PDPCCR i que consulti al seu
metge/essa de referéncia per
a portar a terme una adequada
prevencio del CCR

El resultat final en 'aplicacio del
Programa vindra condicionat pel
motiu pel qual li han realitzat
'ostomia

Si ha estat per antecedents
personals de CCR, Mll o
lesions adenomatoses o
serrades, el resultat final sera:
ANTECEDENTS PERSONALS
CCR/ ANTECEDENTS
PERSONALS MIl/
ANTECEDENTS PERSONALS
ADENOMAS

Si ha estat per altre motiu,

el resultat final sera:

ALTRES MOTIUS D’EXCLUSIO
DEFINITIUS (NP - M)

PLA FUNCIONAL

Actuacio després de
participar i amb resultat
positiu en la prova de
deteccié de sang oculta
en femta (PDSOF)*

Responsable: Professional d’infermeria

— Exclusié definitiva

e Es recull al QUestionari de la
consulta de cribratge

Se li indica que consulti el
seu metge/essa de referéncia
per tal que li indiqui quina és
I'actuacié més apropiada en
el seu cas

Resultat final en 'aplicacid
del Programa:

PDSOF POSITIVA

SENSE EXPLORACIO-
SORTIDA DEFINITIVA PER
ANTECEDENTS PERSONALS

Situacio Definicio
A la persona li han col-locat una bossa
recol-lectora de femta després de la
realitzacié d’'una ostomia definitiva.

Persona

portadora

de bossa

recol-lectora

de femta

amb caracter

permanent
Diagnostic de cancer colorectal, Ma-
laltia inflamatoria intestinal (colitis ul-
cerosa o malaltia de Crohn) o Poliposi
colorectal (>15 polips a qualsevol part
del cdlon) confirmat amb la documen-
tacié que aixi ho demostra.

Antecedent

personal

de CCR, Ml

o Poliposi

colorectal ben

documentat

— Exclusié definitiva

Si no es controla per aquest
motiu, se li recomana que con-
sulti el seu metge/essa de refe-
rencia per tal que li indiqui qui-
na és l'actuacié més apropiada
en el seu cas. Hi ha unitats de
cribratge que tenen la possibi-
litat de derivar a la persona di-
rectament a la Unitat de CCR,
Unitat de MIl o a la Clinica d’Alt
Risc de cancer de colon i recte
(CAR-CCR) del seu centre hos-
pitalari de referéncia

Resultat final en I'aplicacié del
Programa:

ANTECEDENTS

PERSONALS CCR (EX - M) /
ANTECEDENTS PERSONALS
MIl (EX - M) / ANTECEDENTS
PERSONALS ADENOMES
(EX-M)

— Exclusié definitiva

¢ Si no es controla per aguest mo-
tiu, se li indica que consulti el seu
metge/essa de referéncia per tal
que li indigqui quina és l'actuacid
més apropiada en el seu cas. Hi ha
unitats de cribratge que tenen la
possibilitat de derivar a la perso-
na directament a la Unitat de CCR,
Unitat de MIl o a la CAR-CCR del
seu centre hospitalari de referéncia

* Resultat final en 'aplicacié del
Programa: PDSOF POSITIVA
SENSE EXPLORACIO - SORTIDA
DEFINITIVA PER ANTECEDENTS
PERSONALS (P O NP- M)

* Habitualment és a la consulta de cribratge on es dona aquesta situacid i, si
és per via telefonica, el PDPCCR recomana anar, igualment, a la consulta

Continua
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Actuacio abans de
participar en el Programa
de deteccid precog¢ de

Actuacié després de
participar i amb resultat
positiu en la prova de

Situacid Definicid cancer de colon i recte deteccié de sang oculta
(PDPCCR) en femta (PDSOF)*
Responsable: Personal administratiu Responsable: Professional d’infermeria
Diagnostic d’adenoma colorectal — Exclusio definitiva — Exclusié definitiva
confirmat amb la documentacié que « La persona aporta documenta- ) )
aixi ho demostra = ; ; o * Es recull al QUestionari de la
: cid que confirma el diagnostic .
J'adenoma consulta de cribratge
* Si no es controla per aquest mo- ¢ Si no es controla per aquest
tiu, se li indica que consulti el seu motiu, se li recomana que
Antecedent metge/essa de referéncia per tal consulti el seu metge/essa
personal que li indiqui quina és l'actuacid de referéncia per tal que li in-
d’adenoma més apropiada en el seu cas diqui quina és I'actuacié més
colorectal ben » Resultat final en I'aplicacio apropiada en el seu cas
documentat dA?\ll'FI;%?ErEa)rEnl\alirS PERSONALS » Resultat final en 'aplicacio
del Programa:
ADENOMAS (Ex - M) PDSOF POSITIVA
SENSE EXPLORACIO -
SORTIDA DEFINITIVA PER
ANTECEDENTS PERSONALS
(P O NP-M)
Extirpacio de la totalitat — Exclusié definitiva — Exclusié definitiva
del colon i del recte. » La persona aporta documenta- | ° Es recull al Questionari de la con-
cié que ho confirma sulta de cribratge
* Resultat final en laplicacié del | * Com que la persona no es pot sot-
Programa que vindra donat pel metre a una colonoscopia perque
Antecedents motiu pel qual se li va realitzar una no té colon ni recte, es demana que

personals de
proctocolec-

proctocolectomia a la persona:
(ANTECEDENTS PERSONALS
CCR/ ANTECEDENTS

consulti el seu metge/essa de refe-
réncia per tal que li indiqui quina és
l'actuacid més apropiada en el seu

tomia PERSONALS MIl/ cas
ANTECEDENTS PERSONALS * Resultat final en l'aplicacié del
ADENOMAS (Ex - M) Programa: PDSOF POSITIVA
SENSE EXPLORACIO-SORTIDA
DEFINITIVA PER ANTECEDENTS
PERSONALS (P O NP- M)
Un familiar de primer grau (pares, — Exclusié definitiva — Exclusié definitiva
germans o fills) diagnosticat de CCR . o
shens dls 60 ons o, 5 e, £ LSt | Colonosci
Simgmosticats do cancer de CCR a sulti el seu metge/essa de refe- | * B¢ 1eCul 2 Qréstionari de fa con-
qualsevol edat. rencia per tal que li indiqui qui- 9
na és l'actuacié més apropiada | « Després de la colonoscopia se li
Antecedents en el seu cas assigna una exclusio definitiva en

familiars de
CCR

Hi ha unitats de cribratge que
tenen la possibilitat de derivar
a la persona directament a la
CAR-CCR del seu centre hospi-
talari de referéncia

Resultat final en I'aplicacié del
Programa: ANTECEDENTS
FAMILIARS (Criteris de
Programa) (EX - M)

el PDPCCR

Resultat final en [l'aplicacié del
Programa sera el que correspon-
gui per les troballes de la colonos-
copia i amb l'opcié “— DERIVAT
ESPECIALISTA”

Derivacié a la CAR-CCR de cada
centre hospitalari o al metge/essa
d’atencio primaria

* Habitualment és a la consulta de cribratge on és dona aquesta situacid i, si
és per via telefonica, el PDPCCR recomana anar, igualment, a la consulta
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Protocol per a la identificacid i registre de casos de cancer d’interval

1. Definicié operativa de cancer d’interval

En general es considera com a cancer d’interval (Cl) un cancer invasiu diagnosticat
després d’un resultat negatiu del cribratge i abans de participar a la seglent ronda de
cribratge, és a dir, durant I'interval de temps entre 2 cribratges.

De cara a la introduccié de casos a la base de dades (bbdd) del nostre Programa de
deteccid precoc¢ de cancer de colon i recte, considerem com a cancer d’interval (Cl)
qualsevol cancer colorectal invasiu diagnosticat en una persona amb resultat previ
PDSOF negatiu, colonoscopia hormal o amb polips hiperplastics.

Per tal de ser considerat cancer d’interval ha de ser diagnosticat entre aquestes dues dates:
* La data del resultat de la PDSOF negatiu (o de la colonoscopia del Programa).

e La data maxima de participacid prevista (data que resultaria de sumar 6 mesos a la
seglent data d’invitacio prevista).

Recordar que en cas de PDSOF negativa el periode establert entre dos cribratges sén
2 anys (1 ronda), pero en les colonoscopies normals i amb polips sén 10 anys (4 rondes
després). Per exemple, en el cas d’una PDSOF negativa en ronda 4, si la data prevista
d’invitacid a la ronda 5 és I'l de gener 2018, sera Cl qualsevol CCR diagnosticat abans
d’1 de juliol 2018.

Aquesta definicid operativa és inclusiva i pretén ser el maxim de sensible. Depenent de
les analisis que es vulguin fer a posteriori és possible que alguns d’aquests casos no hi
siguin inclosos, per exemple perqué s’estableixi un marge de temps menor, de 3 mesos
en comptes de 6, o perque només s’hi incloguin les PDSOF negatives).

Nota: Els cancers diagnosticats en persones amb resultat previ patologic perd no cancer (lesions
d’alt/mig/baix risc, poliposi, etc.) poden ser incloses a la bbdd; s’inclouran si es considera
adient a criteri dels clinics perd en principi no es fara cerca activa quan es facin en creuaments.

2. Fonts d’informacié i identificacié dels casos de CI
Ens podem assabentar de I'aparicid d’un Cl per una de les seglents vies:

a. Comunicacio via telefonica o correu electronic de forma espontania per part dels
pacients (o dels professionals sanitaris que els porten), generalment quan reben
la carta per tornar a participar. Aquests Cl s’han d’enregistrar sistematicament a la
bbddCl (vegeu apartat 3, pag. 126).

b. Casos diagnosticats als hospitals de les unitats de cribratge: seran detectats i
comunicats al Programa directament des de Digestologia, Oncologia, etc., o bé a
partir dels comités de tumors. Aquests Cl s’han d’enregistrar sistematicament a la
bbddCl (vegeu apartat 3, pag. 126).

1Si per edat la persona ja no sera convidada a la propera ronda, s’ha d'assumir un periode de 2 anys més 6
mesos en el cas de PDSOF negatives (0 10 anys més 6 mesos en el cas de colonoscopia normal), a comptar
a partir de la data de I'tltima prova del Programa. Igualment, si no consta data d’invitacié perqué la persona
canvia d’area geografica i per tant de Programa, s’assumeix un periode de 2 6 10 anys més 6 mesos. Per
exemple, un CCR diagnosticat en una persona que en la ronda anterior va participar amb 68 anys amb resul-
tat PDSOF negativa a data 1juliol 2017, sera considerat Cl si és diagnosticat abans de I'l de gener 2020. Si el
resultat de la ronda anterior hagués estat colonoscopia normal a data 1 juliol 2017, seria considerat Cl si es
diagnostica abans de I'l de gener 2028
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c. Encreuament de bbdd: aixd es pot fer de manera sistematica dins del context
de recerca gracies als recursos propis del projecte, perd fora d’aguest context
s’hauria de fer almenys cada dos anys, en tancar ronda. Les bbdd més factibles
per detectar casos sén les dels registres de tumors hospitalaris, les d’anatomia
patoldgica i CMBD, i en menor mesura les de colonoscopies. Més endavant s’es-
tudiara la factibilitat d’aquests encreuaments en el context de Catalunya (PDO;
vegeu punt seguent).

d. Registre de CCR de Catalunya (Pla Director d’Oncologia): en un futur la idea és
que a partir d’aguest registre es donara informacid dels cancers trobats a partir
del CMBD de tot Catalunya, dels centres publics i més endavant potser també dels
privats. A més del CMBD aquest registre pretén obtenir dades de radioterapia
i del RAPA (Registre d’anatomia patologica de Catalunya) i, per tant, sera molt
més exhaustiva. Aquestes dades s’'encreuaran centralitzadament contra la bbdd
del Programa per identificar potencials CI.

3. Protocol de registre dels casos de CI

I. Tots els casos de Cl s’han d’introduir el més aviat possible a la base de dades de
Cancers d’intervals (bbddCl) prevista per aquesta finalitat. A més la informacio
ha de constar en I’aplicatiu del Programa per tal que la persona quedi exclosa en
properes invitacions.

Il. LesbbddCltenenformatformulari d’Accessisdnalacarpetacompartida, accessible
tant des del Mar com Clinic. Per temes practics de gestid hi ha 2 bbddCl, una per
cada centre (Mar i Clinic), pero a totes dues s’hi pot enregistrar qualsevol Cl (i.e. a la
del Clinic també es podria enregistrar un Cl que va participar a I'area de I’'Hospital
del Mar). La del Clinic s’ha de descarregar per poder treballar-hi, i per aguest motiu
s’ha de tenir cura de tornar a pujar cada vegada la versié més actualitzada.

Ill. Ha d’haver-hi una persona referent i responsable de la introduccié de casos a la
bbddCl tant a I’'Hospital Clinic com al Mar. En tots dos centres la persona referent
per als Cl sera la infermera de cribratge de I’Oficina Técnica (Mar i Clinic). Sigui
quina sigui la via d’entrada del cas, hauria doncs de convergir en aquesta persona
pel que fa a I'enregistrament dins de la bbddCl. Es a dir, cada vegada que es
detecti un possible Cl s’ha de notificar com més aviat millor a aquesta persona i
facilitar-li totes les dades relatives al cas.

IV. Introduccid a la bbdd Access: la infermera enregistrara el Cl el més aviat possible,
almenys la informacid minima sobre el cas perqué quedi identificat (NCCR,
Numero Historia Clinica (NHC) i dades rellevants del Cl). La informacié sobre
rondes, Ultima participacid i Ultima invitacié es poden fer a posteriori. En cas que
no n’estiguin ja al cas, s’informara de I'NCCR del CI a I'Oficina Técnica, a la seu
corresponent (H. Mar o H. Clinic), per tal que deixi marcat el cas com a exclusio a
I'aplicacié del Programa.

V. Introduccié a l'aplicacié del Programa: en el moment que s’assabenta del ClI
’'administrativa de 'OT marcara com a exclusié per CCR a la pantalla de Dades
de cribratge/ informacid general. Si la persona té un Resultat final de No participa
o si encara no té cap resultat en la ronda activa, es marca com a Resultat final
Antecedents personals CCR. Si la persona ja ha participat i disposa de resultat
final en la ronda activa, es marca el checkbox per tal quedi registrat i aquest
cas no es torni a convidar. En cas que no n’estigui ja al corrent, des de I'OT es
comunicara a la infermera I'NCCR del cas i la informacié de qué es disposi.
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VI. Quan la via d’entrada del cas sigui I'Oficina Técnica, el personal administratiu
recollira la informacié més rellevant del cas (vegeu més avall apartat 4. Resum
del Procés). Les dades rellevants que sempre que sigui possible s’han d’intentar
esbrinar son:

a. Data del diagnostic del cancer (la que compta és la d’Anatomia Patologica,
perd davant el dubte recollir quan li van fer la colonoscopia en qué li van
veure). Si és aproximat i només en sabem el mes, posar-hi 15 del mes o la
data el més aproximada possible.

b. Hospital on |i van diagnosticar.

Si’hospital de diagnostic no és cap dels 4 hospitals del Programa, s’intentara
obtenir I'informe d’anatomia patoldgica i/o d’alta, etc.

S’annexa un formulari que es pot fer servir per recollir les dades (vegeu pag. 129).

VIl. Cldetectats als hospitas Hospital Universitari Vall d’'Hebron (HUVH) i Hospital de
Sant Pau. Les infermeres de cribratge d’aguestes unitats seran les encarregades
de comunicar la informacid rellevant de tots els Cl del Programa a la infermera
de cribratge de I'OT corresponent (des de Sant Pau ho comuniquen al Mar, i
des de I'HUVH, al Clinic). La introduccidé del cas a 'aplicacié del Programa i a la
bbddCl es fara només des de I’OT.

VIIl. Seguretat i confidencialitat de les dades. Totes les dades referents a salut, i per
tant tota la informacié referent als casos de Cl, pertanyen al maxim nivell de
seguretat de dades personals, i s’ha de vetllar que tant I'enviament com el fet
de guardar es facin de la forma més segura possible. Es per aixd que totes les
dades s’enviaran només a través de mitjans segurs (en persona, telefonicament,
correu/email intern propi de I’hospital, correus encriptats quan no és correu
intern, etc.), i només es poden desar en entorns segurs i no han de sortir dels
centres assistencials. Pel qué fa a les dades recollides en paper (anotacions,
informes, etc.), vetllar perqué no siguin accessibles a persones alienes i, un
cop la informacid ja estigui recollida, destruir o arxivar de forma segura tota la
documentacio.

IX. Descarrega i revisiéo de la bbddCl, per la revisié de nous casos i de variables
pendents d’introduir, etc. Es proposa fer-ho anualment.

X. Encreuament de casos: s’intentara fer cada 2 anys des de I'OT.

4. Resum del procés
Resum del procés quan el Cl es detecta des de I'OT (telefonicament):

1. Conversa per esbrinar la informacidé rellevant: data diagndstic i hospital de
diagnostic/tractament, i en cas que no sigui cap dels 4 hospitals del Programa
intentar aconseguir alguna documentacié per a confirmar el cas i obtenir dades
sobre el Cl.

Depenent de la persona i, si es considera oportd, es pot intentar recollir més
informacid, tot respectant el pacient. En tot cas, se li preguntara si té algun
inconvenient en qué la infermera el/la trugqui més endavant (anotar nimero teléfon
i dates/franges horaries que li van bé).
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6. ANNEXOS
6.5 Protocol per a la identificacio i registre de casos de cancer d’interval

Missatges:

a. Ens sap molt greu

b. Com passa amb la majoria de proves, el test no és del tot perfecte i
malauradament no detecta el 100% dels cancers...

Tot i que és molt poc freqlient de vegades passa...
També és per aixd que insistim que s’ha de participar cada dos anys...

Si 'hospital no és un dels 4 del Programa—preguntar si seria tan amable
de facilitar-nos alguna dada més perqué ens interessa molt recollir aquesta
informacid per mirar qué ha passat i millorar en el futur...

SEMPRE: preguntar si el professional d'infermeria del Programa el/la podria
trucar en un altre moment i anotar NUmero de teléfon i dies/franges horaries
preferides.

2. Introduir la informacid a l'aplicacié del Programa i marcar com a exclusié per a
futures rondes (vegeu apartat 3 punt V, d'aquest protocol, pag. 126).

3. Notificar el cas a la infermera referent de tota la informacié mitjancant una via segura.

4. La infermera introdueix el cas al més aviat possible. Si manca informacio rellevant
mirara si agquesta es pot aconseguir (HCCC, hospitals del Programa, etc.).

Resum del procés quan el Cl es detecta per via assistencial:

1. Quan la informacid arriba a la infermera de cribratge Mar o Clinic, o bé ella detecta
un possible cas de Cl, ha d’omplir el més aviat possible els camps més rellevants a
la bbddCl corresponent (H. Mar o H. Clinic). La informacié minima d’entrada son les
dades identificatives (NCCR i NHC), i data i hospital del diagnostic. Si no disposa de
la informacid a ’'HC del seu hospital i manca informacio rellevant, mirara si aquesta
es pot aconseguir a través d’altres fonts: Historia Clinica Compartida de Catalunya,
altres hospitals del Programa, etc. La resta de dades es poden fer a posteriori.

2. Passa I'NCCR del cas i la data de diagnostic a les administratives de I’OT per tal sigui
exclos a l'aplicacié del Programa.

5. Annex: Formulari de dades dels cancers d’interval

Des de I'Oficina Técnica, 'administrativa que rep una trucada d’un pacient que comunica
que ha patit un cancer colorectal (d’interval) hauria d’intentar recollir aquests 3 elements:

1. Data diagnostic (de la colonoscopia en qué li van veure, o propera).

2. Hospital del diagnostic i del tractament. Si ’hospital no és cap dels 4 del Programa
i es tracta d’'un hospital privat, s’intentara aconseguir més informacié (informe
Anatomia patoldgica si en disposa o altres documents).

3. En qualsevol cas, se li preguntara si no té inconvenient en que la infermera del
Programa el/la truqui per preguntar algunes questions més. Si esta d’acord, es
prendra nota de quins dies i franges horaries li van millor.

A continuacié s’adjunta un formulari que recull, en format de preguntes, el conjunt de
variables de la bbddCl. Aquest formulari vol servir per facilitar la tasca de recollir la
informacid relativa a les variables de la bbddCl a la infermera (i a 'administrativa quan
es consideri adient).
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6. ANNEXOS
6.5 Protocol per a la identificacid i registre de casos de cancer d’interval

DADES CLINIQUES A RECOLLIR DELS CANCERS D’INTERVAL

Nom i cognhoms: ‘

Quins simptomes va tenir? ‘

Quan van comengar aquests simptomes? ‘

Amb quina prova li van diagnosticar el CCR? ’

Quan li van fer aquesta prova? ‘

Quan va consultar el metge per aquests simptomes? ‘ ‘

On li van fer aquesta prova? ‘

Si el porten a Hospital Clinic, H. Mar, Sant Pau o Vall d’Hebron no cal demanar més informacio, doncs la tindrem al SAP.
Si el tractament s’ha fet en un altre centre diferent a aquests dos cal continuar preguntant si la infermera

del programa de prevencio de CCR pot trucar-lo per demanar més informacio sobre el cas.

* Accepta que el truquin: - Teléfon: ‘

* No accepta que el truquin: - Intentar que contesti el maxim niimero de les segiients preguntes:

1. On estava localitzat el tumor (cec, colon dret, transvers, colon esquerra, sigma o recte)?

2. Quin tractament li van fer (operacié quirdrgica, quimioterapia, radioterapia)?

3. Si I'han operat:

Quan el van operar? En quin hospital I'han operat? ‘ ‘

Quin tipus de cirurgia li han fet (hemicolectomia dreta, sigmoidectomia, Miles, etc)? ‘ ‘

Cirurgia oberta o per laparoscopia? ‘ Cirurgia programada o urgent? ‘

3.1. Anatomia patologica de la pega quirirgica:

Data de I'informe d'anatomia patologica: ’

Histologia: ‘

Fins a quina capa del colon arribava el tumor? ’

Hi havia algun gangli afecte? Quants afectes? ’

|
|
|
Grau de diferenciacio: ‘ Grau mucinds: ‘
|
|

Quants ganglis s’han ressecat? ‘

4. Si no I'han operat:
Per quin motiu no I'han operat? ‘ ‘

Quin és el diagnostic, si n'hi ha, de I'anatomia patologica de la lesi6? ‘ ‘

5. Si ha fet radioterapia:
Va ser radioterapia abans o després de la operaci6 quirlrgica? ‘ ‘

6. Si ha fet quimioterapia:
Va ser quimioterapia abans o després de la operacié quirtrgica? ‘

Si han fet TAC o ecografia o RMN, quin és el resultat? ‘

|
Quin tipus de quimioterapia ha fet (Folfox...)? | I
|
|

Li van fer proves genétiques?
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6.6 Protocol d’actuacié farmaceéutica

Programa de deteccio precoc de .cancer de colon i recte

6. ANNEXOS

Entrega del KIT a Pusuari

LA PERSONA VE A RECOLLIR LA PROVA

* No es pot participar si no s’ha rebut una carta
de I'HOSPITAL.

* Una persona pot venir a recollir les proves de
diferents individus si porta la carta de cadascun.

REVISIO CRITERIS D’INCLUSIO

 Cal recordar a la persona que si té dos antece-
dents de familiars de primer grau amb cancer de
colonirecte a qualsevol edat o un de sol abans
dels 60 anys o si s’ha realitzat una colonoscopia
en els darrers cinc anys (EXCEPCIO: si la colo-
noscopia és del Programa i té resultat d’adenoma
de baix risc Si pot participar) es posi en contac-
te amb I'Oficina Tecnica del programa del centre
hospitalari de referencia, abans de participar.

REVISIO DE LA CARTA D’'INVITACIO

Carta que haura rebut al domicili amb el Codi de Barres

« Verificar que el Nom i Cognoms que figuren a
la carta son els de la persona que es té a da-
vant i que esta degudament emplenada.

* Demanar el teléfon de contacte, si no hi figura
i verificar que s’hi ha fet constar la data en la
que ve a recollir el tub.

* Si ve a recollir més d’una prova, demanar les
cartes d'invitacio de les persones corresponents.

* Posar el segell de la farmacia a la cartaila data.

ENTREGAR LA PROVA | EL DIPTIC D’INS- DE LLIURAMENT DE CADA ENTREGA. <
TRUCCIONS DE RECOLLIDA DE LAMOSTRA 6 TANCAMENT DE BOSSES PER FER L’EN- Z
* Enganxar i fixar amb cinta adhesiva I'etiqueta TREGA AL DISTRIBUIDOR %
retirada del tub aI'espai que es deixa a la carta. * Obtenir dades de tancament de bosses amb =
» Anotar el niim. necr de la persona corresponent I'aplicacio informatica del PDPCCR. C L II N I C E
a I'etiqueta que queda a cada tub. © Seleccionar cartes i mostres i llegir codi de ) Parc <
El num. nccr és el nimero del CODI que apareix en la bossa. ol Celsaiut o
carta sota de I'adreca de la persona Hospital Universitari Barcelona <
O

L 4 )Y )Y L # COL'LEGI DE
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Recalcar a la persona que si recull més d’'una
prova, eviti confusions a I'nora de lliurar-les als
diferents destinataris. Apuntar el nom de cada
persona en el tub.
Informar a la persona dels punts claus per una
correcta recollida de la mostra de femta.
Insistir que ha de retornar la prova en un
temps maxim de 15 dies a I'oficina de far-
macia i que, un cop presa la mostra, s’ha de
retornar a la farmacia en un temps maxim de
3 dies. La persona pot retornar-la en una
altra farmacia.
Si la persona comenta algun dels simptomes
que s’especifiquen a continuacio, dirigir-la al
seu metge de capcalera abans de participar:
a Presencia de sang a les deposicions
b Canvis en els habits intestinals

durant més de 6 setmanes
¢ Perdua de pes o cansament inexplicables
d Malestar abdominal persistent

5 PASSAR LES DADES DE LES CARTES A
L’APLICATIU

Cada dia, abans de les 24 h hores d’haver
entregat el KIT a l'usuari, cal passar les dades
de les cartes a I'aplicaci¢ informatica segons
el manual d’instruccions.

Un cop registrades les dades, desar les cartes
a la carpeta del programa.

PLA FUNCIONAL

* Recordar que no cal tenir la mostra per entre-
gar la carta. Cal entregar cartes i mostres el
meés aviat possible.

* Automaticament, cada dia a les 23:00 h, el sis-
tema informatic envia un missatge a la distribu-
idora informant que teniu bosses per entregar.

* Posar totes les cartes a la bossa verda d’en-
trega al majorista. La bossa sera subministra-
da pel Col-legi de Farmacéutics amb etiqueta
identificativa personalitzada.

© Guardar la bossa per lliurar-la al repartidor, as-
segurant que quedi ben tancada i no en pugui
sortir cap mostra ni carta.

LLIURAMENT DE BOSSES AL MAJORISTA

* Verificar que el repartidor omple les dades que
falten en I'etiqueta a cada bossa.

 Cal entregar un albara que certifica 'hora i la data
real d’entrega de la bossa. Es genera automati-
cament a I'aplicaci¢ informatica. Provisionalment
es pot realitzar manualment amb els volants au-
tocopiatius facilitats. Si en el moment de I'entre-
galadata o I'hora no coincideix cal canviar-la.

* Entregar copia al repartidor.

MOLT IMPORTANT

e Entrar les dades de lliurament a I'aplicatiu
abans de 24 h (preferiblement al moment).
* CAL GUARDAR UN EXEMPLAR D’ALBARA

Recollida de MOSTRES a la farmacia

4 INFORMAR A LA PERSONA 7 LLIURAMENT DE BOSSES AL MAJORISTA

Protocol d’actuacio farmaceutica

1 LA PERSONA VE A RETORNAR LA PROVA

2

(una persona pot venir a retornar les proves
de diferents individus)

REVISAR CONDICIONS

DE RECOLLIDA DE MOSTRA

e Si no hi ha la data de recollida de la mostra,
quin dia la va recollir i si ha estat refrigerada.
Rebutjar totes les mostres on es desconeix
aquesta informacio.

¢ Anotar la data al tub.

e Si han transcorregut, des de la recollida de
la mostra:

¢ < 5 dies = Acceptar mostra (independent-
ment de si ha estat, o no, refrigerada).

¢ 5-7 dies = Només acceptar-la si ha estat a
la nevera.

¢ >7 dies = Acceptar si ha estat a la nevera.
Trucar al Programa. Depén del resultat caldra
repetir 0 no la mostra.

e Si hi ha qualsevol dubte, posar-se en con-
tacte amb el Programa.

COMPROVAR QUE HI HA ANOTAT

EL NUM. NCCR EN EL TUB

® En cas que no hi sigui, anotar el nom de la
persona i trucar a I'OT corresponent dema-
nant el nccr /CIP de la persona.

* Emmagatzemar la prova a la bossa habilita-
da dins de la nevera.

* |’'Hospital li comunicara els resultats de la pro-
va en el termini maxim d’1 mes per carta o
per telefon.

5 PASSAR LES DADES

DE LES CARTES A L’APLICATIU

e Cada dia, abans de les 24h hores d’haver
entregat el kit a I'usuari, cal passar les dades
de les cartes a I'aplicacio informatica segons
el manual d'instruccions.

* Un cop registrades les dades, desar les mos-
tres a la nevera.

6 TANCAMENT DE BOSSES

PER FER L’ENTREGA AL DISTRIBUIDOR

* Obtenir dades de tancament de bosses amb
I'aplicacio informatica del PDPCCR.

e Seleccionar cartes i mostres i llegir codi de
bossa.

e Cal entregar cartes i mostres el més aviat
possible.

* Automaticament, cada dia a les 23:00 h, el
sistema informatic envia un missatge a la
distribuidora informant que teniu bosses per
entregar.

® Posar totes les cartes i mostres a la bossa
verda d’entrega al majorista. La bossa sera
subministrada pel Col-legi de Farmaceutics
amb etiqueta identificativa personalitzada.

e Guardar la bossa per lliurar-la al repartidor,
assegurant que quedi ben tancada i no en
pugui sortir cap mostra ni carta.

* Verificar que el repartidor omple les dades
que falten en I'etiqueta a cada bossa.

e Cal entregar un albara que certifica I'hora i la
data real d’entrega de la bossa. Es genera au-
tomaticament a I'aplicacid informatica. Provisi-
onalment es pot realitzar manualment amb els
volants autocopiatius facilitats. Si en el moment
de I'entrega la data o I'hora no coincideix cal
canviar-la.

¢ Entregar copia al repartidor.

MOLT IMPORTANT

* Entrar les dades de lliurament a I'aplicatiu
abans de 24 h (preferiblement al moment).
* CAL GUARDAR UN EXEMPLAR D’ALBARA

DE LLIURAMENT DE CADA ENTREGA.

Teléfons d’interés:

o CLINIC 93 227 17 02
* HOSPITAL DEL MAR 93 248 37 96
* COFB 93 244 07 13

CLIiNIC

BARCELONA

Hospital Universitari

Parc
de Salut

Hospital

del Mar MAR__

Barcelona

CARA INTERNA
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6. ANNEXOS
6.7 Protocol de mala qualitat de la prova de cribratge

Males qualitats de les mostres del PDPCCR:
definicid, descripcid i tipificacid

Definicié de mala qualitat

Es defineix com a mala qualitat tota aguella mostra o tub col-lector que per les seves
caracteristiques no permet la seva analisi o que en el cas de procedir amb I'analisi no es
pugui assegurar la qualitat del resultat obtingut i per tant sera necessari repetir la prova.

Identificacié de les males qualitats

Les males qualitats seran generalment identificades per qualsevol dels professionals
del PDPCCR de Catalunya implicats en la rebuda o gestié del tub col-lector. Es a dir
professionals del Laboratori, Oficines de Farmacia i Centres d’Atencidé Primaria (CAP).
Es pot donar també el cas que sigui I'usuari qui informi una mala qualitat a qualsevol
dels professionals del PDPCCR i aquests la faran arribar a I'Oficina Técnica (OT).

Comunicacié de les males qualitats

Quan s’identifiqui una mala qualitat cal que aquesta sigui comunicada a la corresponent
OT del PDPCCR de Catalunya, perqué aguesta es posi en contacte amb ['usuari,
comunicant la incidéncia i tornant-lo a convidar per realitzar una nova prova.

Vies de comunicacié de les males qualitats

L'objectiu final és que les males qualitats arribin a I'aplicacié del Programa de Catalunya,
prioritzant sempre les vies que facilitin la seva inclusidé directament a l'aplicacié del
Programa. En cas de no ser possible es comunicara la seva identificacid a les Oficines
Técniques per la via que s’estimi més adequada (telefon, correu electronic). L'objectiu
final és que les males qualitats sempre quedin informades com a tals a I'aplicacié del
Programa.

Camp on reportar la mala qualitat

Independentment de qui reporti la mala qualitat, aguesta ha d’apareixer sempre en el
mateix camp de l'aplicacié del Programa de Catalunya, considerant el lloc més adequat
la variable “Tipus de qualitat” dins de I'apartat “Resultat de Laboratori”. L'etiqueta del
tipus de mala qualitat que es trii quedara incorporada com a variable de substitucié a la
carta que s’enviara al participant.
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6. ANNEXOS
6.7 Protocol de mala qualitat de la prova de cribratge

Tipus de mala qualitat, codi i lloc des d’on es pot reportar

Mostra en excés me Laboratori
Mostra insuficient mi Laboratori

Tub defectuds td Laboratori

Tub perdut/extraviat te Laboratori

Tub caducat tc Laboratori
Mostra fora de termini mc Laboratori
Mostra amb problemes d’identificacio ni Laboratori
Mostra no acceptada en punt de recollida pr Oficina técnica
Manca tub (notificacioé participant) mt Oficina técnica
Motius oficina técnica (no genera carta) mo Oficina técnica
Altres motius ci

Descripcio de les males qualitats

* Mostra en excés: Un contenidor amb excés de mostra pot dificultar la mesura
d’hemoglobina a causa de problemes en la manipulacié del tub (higiene), per
una possible incidéncia en el procés analitic per obstruccié del mateix tub o del
mecanisme de mesura o sobreestimacié de ’hemoglobina per excés en la massa
fecal analitzada. Es considerara sobretot “Excés de quantitat de mostra” quan
aparegui alguna alarma a I’'analitzador ocasionada per excés de femta (obstruccié
del filtre i no arribi suficient mostra per analitzar) o quan les condicions d’higiene
de la mostra dificultin la seva manipulacidé. El laboratori, si ho considera oportu i
assegura la qualitat del resultat, podria traspassar mostra a un altre contenidor. De
tota manera, aquest recurs no es considera apropiat per la possibilitat de cometre
errors en la identificacioé del tub, pergué representa manipular tubs o utilitzar mostra
gue no ha estat en contacte amb la solucié conservadora.

* Mostra insuficient: Es considera un contenidor amb mostra insuficient quan
durant la inspeccid prévia al processament s’observa una solucié conservadora
completament transparent i/o en cas d’obrir el tub no s’observa preséncia de
mostra. Aquesta situacié ocasionaria un resultat fals negatiu. Es considerara optim
per analitzar tot aquell tub amb una coloracié diferent a la d’'un tub sense mostra.
En cas que s’analitzi un tub amb contingut clarament transparent i s’obtingui un
resultat quantitatiu inferior al punt de tall no es considerara valid el resultat per
la possibilitat de que la quantitat de mostra continguda no arribi a la massa fecal
adequada per la seva analisi.

Tub defectuds: Quan s’identifiqui un tub col-lector que presenti un volum de solucié
conservadora inferior a ’habitual es considerara un tub defectuds (mai es podra
assegurar que el defecte de solucié conservadora estigui ocasionada per un defecte
de fabricacid o per manipulacidé d’aquest per part del participant en el PDPCCR).
També es considerara un tub defectuds, aquell contenidor trencat, incomplet o que,
per a qualsevol defecte tant de fabricacié com provocat, no permeti I’'analisi.
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» Tub perdut/extraviat: Aquells laboratoris que identifiquin I'arribada dels tubs i en
puguin seguir la tracabilitat des de Recepcid de mostres fins al moment de l'analisi,
i aquells que puguin assegurar I'entrada d’un tub al seu centre perd que no el trobin
en el moment de lanalisi el consideraran com a perdut/extraviat. Aquest incident
és infreqUent i podria passar desapercebut, sobretot quan no s’utilitza un sistema
intermedi de control d’arribada de mostres. Generalment es detecta perque I'usuari
fa saber la seva participacio, perd no rep cap resultat. També es pot detectar quan
els tubs que es reben al laboratori es registren al Sistema Informatic del Laboratori
(SIL) (pas previ I'analisi de les mostres) i en el moment d’analitzar les mostres no es
troba algun dels tubs introduits. Primer caldra confirmar que el codi del tub introduit
al SIL existeix entre les mostres rebudes i descartar un error de lectura de codi de
barres. Un cop confirmat aquest fet, si el tub no es recupera, s’introduira aquest
tipus de mala qualitat.

* Tub caducat: Es considera quan una mostra s’ha recollit en un tub collector
caducat, és a dir, que s’hagi sobrepassat la data de caducitat indicada a 'etiqueta
del fabricant del tub. Agquesta situacidé és molt improbable perqué els stocks que
circulen ho fan durant poc temps i les dates de caducitat sén llargues i quan es
retorna el material es comproven aquestes dates.

* Mostra fora de termini: Es considera la possibilitat que una mostra es trobi fora de
termini, quan tot i haver estat refrigerada arribi al laboratori a partir dels 7 dies des
que és lliurada al CAP o a la farmacia o quan no ha estat refrigerada més enlla de 3
dies. (Es tracta del temps de transport sense incloure el temps en qué l'usuari té la
mostra a carrec seu) (vegeu algoritme pag. 134).

Si es dona la possibilitat de Mostra fora de termini s'analitzara la mostra i es poden
donar dues situacions:

* Que el resultat sigui positiu i aleshores s’acceptara el resultat

* Que el resultat sigui negatiu (inferior al punt de tall) i aleshores es pot concorrer
en tres situacions:

1. Si NO es pot assegurar la conservacio refrigerada i el temps supera els 3 dies
s’introduira el comentari Mostra fora de termini

2. Quan la mostra s’ha conservat refrigerada pero el temps supera els 14 dies
s’introduira el comentari de Mostra fora de termini

3. Quan la mostra s’ha conservat refrigerada i el temps és troba entre 7 i 14 dies:

a. Qualsevol resultat inferior al 75% de la concentracio establerta com a punt
de tall (<75 ng Hb/mL buffer si s’utilitza com a punt de tall 100 ng Hb/mL
buffer), es considerara negatiu i s’acceptara el resultat

b. Si el resultat es troba per sota del punt de tall perd per damunt del 75%
s’introduira el comentari de Mostra fora de termini

S’ha considerat el 75% (per exemple, <75 ng Hb/mL buffer quan el punt de tall és 100 ng Hb/
mL buffer) perqué en la majoria d’estudis d’estabilitat, si la mostra es conserva refrigerada,
dificilment s’observa un degradacid >75% en els primers 14 dies. Amb la concentracid
escollida ens assegurem practicament que un resultat negatiu és realment negatiu.
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6. ANNEXOS
6.7 Protocol de mala qualitat de la prova de cribratge

Algoritme d'actuacioé en possible Mostra fora de termini

possible Mostra fora de termini
(si refrigerada =7 dies o no refrigerada >3 dies)*

ANALISI

>20 ug Hb/g femta <20 ug Hb/g femta
=100 ng Hb/mL buffer <100 ng Hb/mL buffer

Refrigerada
(2-62C)

\ d J

<15 ug Hb/g femta 15-19 ug Hb/g femta
<75 ng Hb/mL buffer / |75-99 ng Hb/mL buffer,

No refrigerada

WV
Acceptar Acceptar Mostra fora de termini Acceptar
el resultat (+) el resultat (=) (Tornar a convidar) el resultat (=)

* Temps transcorregut entre el lliurament de la mostra a la farmacia o al CAP per part del participant i
I’arribada al laboratori. Qualsevol altra situacid es considera optima per I'analisi de la mostra

* Mostraamb problemes d’identificacié: Enalgunlaboratoriels contenidors (mostres)
son reetiquetats als CAPs. Quan aixo no es fa, la mostra arriba al Laboratori sense
identificar. En aquesta situacio s’incloura aquesta mala qualitat.

* Mostra no acceptada en punt de recollida: Tota mostra que a la farmacia o al CAP
no acceptin per males condicions.

Manca tub (notificacié participant): Tota mostra que no arribi a la farmacia o CAP,
sigui el motiu que sigui (pérdua, trencament, no participacio...) i que el participant
ho hagi notificat.

Motius Oficina Técnica (ho es genera carta): Quan es decideix des de I'Oficina
Técnica fer una mala qualitat per poder resoldre diferents incidéncies internes
propies de I'Oficina Técnica (no es generara carta de mala qualitat).

Altres motius: Davant de qualsevol altra situacié que no es contempli en els apartats
anteriors i que no permeti donar un resultat de la mostra, i per no deixar en blanc
el camp de resultat, es podra incorporar aquest comentari genéric.
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Protocol de comunicacio de resultats de la PDSOF del Programa
de deteccid preco¢ de cancer colorectal de Barcelona

Via de comunicacié dels resultats de la prova de deteccié de sang oculta en
femta (PDSOF)

1. Resultat Negatius

Als participants amb resultat negatiu se’ls comunicara el resultat mitjancant una carta
ordinaria. Aquesta explica el significat del resultat i comunica que es tornara a convidar a
la persona al cap de 2 anys (si en el moment de la nova invitacidé té menys de 70 anys). La
carta s’enviara al més aviat possible i sempre en I'interval maxim d’'un mes des que la persona
entrega la PDSOF a la farmacia.

2. Resultats Positius

Als individus amb resultat positiu se’ls telefonara, al més aviat possible, per citar-los en una
primera visita infermera a la consulta de cribratge. La taxa de programacid de positius és un
indicador de qualitat del Programa.

Grau de confidencialitat segons I’origen del teléfon (Registre Central d'Assegurats
(RCA) o carta)

En el moment de la trucada s’ha de preguntar per la persona en questid i, si respon
afirmativament, se li explicara el motiu de la trucada i se la citara a la consulta de cribratge.

Tenint en compte la implantacié de la nova llei de confidencialitat de dades del 2018,
el procediment que utilitzarem quan surt una bustia de veu o una persona diferent del
participant, variara dependent de:

a. Si el participant ha posat el teléfon a la carta d’invitacié/reinvitacid, podem considerar
gue ha donat permis explicit perqué el Programa pugui utilitzar aquest niimero de
teléfon. En aquests casos podem preguntar pel participant a la persona que contesti al
telefon o, si es pot deixar missatge de veu, es pot dir que es truca de part del Programa
i gue truqui quan pugui. No s’ha de donar més informacid

b. Per als teléfons que tenim només via RCA no tenim aquest permis explicit i, per tant,
no podem donar cap informacié sobre el Programa si abans no ens assegurem que la
persona que agafa el telefon és la persona amb qui volem parlar. Per tant, si a la primera
pregunta de “Parlo amb el Sr./Sra..?” la resposta és que no, és a dir, que contesta al
teléfon una persona que no és amb qui volem parlar, o si deixem missatge de veu al
contestador, no direm que truguem del Programa sind de part de ’hospital de referéncia
i es demana que, si us plau, ens truqui quan pugui
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Protocol de trucades quan no s’obté resposta directa del participant

Quan després de la primera trucada no s’obté resposta (ningu agafa el teléfon i no
surt bustia de veu), es continuara trucant als diferents teléfons que hi ha a I'aplicatiu,
prioritzant aquells que semblin més oportuns o actius.

En aquells casos en qué no hi ha manera de contactar després de la primera trucada, abans
de tancar el cas realitzarem almenys 3 intents més en diferents franges horaries (mati,
migdia, tarda) durant tres dies consecutius. Cada intent de trucada es compondra de dues
trucades amb un interval de 5-10 minuts entremig. Particularment és molt adient trucar dues
vegades als mobils, pergué si en la primera trucada la persona veu un numero llarg, moltes
vegades opta per no agafar-lo. En insistir amb una segona trucada pensen que potser és un
trucada important i no una trucada comercial.

Si no es localitza a la persona en cap dels telefons disponibles, i en cas que algun d’ells
tingui bustia de veu o agafi el teléefon una altra persona, deixarem el missatge seguint
les indicacions de I'apartat anterior.

Quan deixem el missatge en una buUstia de veu i/o a una altra persona, cal anotar
aquesta informacidé a 'aplicacié del Programa (camp Observacions, incloent-hi la data
i hora de la trucada).

Aquests intents variaran en periode de vacances i/o si el resultat de la PDSOF és alt.

* En periodes habituals de vacances (Nadal: entre el 24 de desembre y 7 de gener;
Setmana Santa: primera i segona setmana; estiu: entre I'l de juliol i 15 de setembre) cal
insistir-hi més i, si és possible, realitzar una part d’aquestes trucades passat el periode
de vacances. Intentarem perd no endarrerir 'enviament de la carta (vegeu apartat
Protocol d’enviament de carta quan no ha estat possible el contacte via telefonica).

« Com més alt és el resultat obtingut de sang oculta en femta, més alta és la probabilitat de
trobar patologia neoplastica a la colonoscopia i per tant des del Programa incrementarem
els esforcos per contactar amb la persona. Si el resultat del PDSOF és superior a
300*ng Hb/ml, farem almenys, 6 intents. Quan el resultat és superior a 800*ng Hb/ml,
farem almenys 10 intents.

Quan no és possible contactar amb la persona amb cap dels telefons del Programa, i sobretot
quan el resultat de la PDSOF és alt (superior a 300ng Hb/ml) se cercaran altres teléfons,
com per exemple a la Historia clinica, a 'RCA i/o al Programa de deteccid preco¢ de cancer
de mama en cas de dones. En aquests casos cal tenir en compte que es tracta d'un nimero
de teléfon, les propietaries del qual, no ens han donat permis explicit per utilitzar-lo (vegeu
apartat Grau de confidencialitat segons l'origen del telefon).

* Aquests valors sorgeixen dels valors de risc alt en homes i dones de l'article Auge et al. Gastro-
enterology 2074
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Durant tot el procés de realitzacidé del protocol, cal reflectir tota la feina realitzada en
el camp d’observacions de I'aplicacié del Programa. A l'aplicacié del Programa ha de
constar de la manera més precisa possible com es desenvolupa el cas: si despenja el
telefon, si es deixa missatge a la bustia de veu, si es deixa missatge a una altra persona,
si el teléfon no esta disponible o bé si té les trucades restringides, etc.

Quan després de realitzar els intents telefonics adients no s’ha pogut parlar amb la persona
corresponent, bé pergué ningu contesta al telefon o bé perqué després de deixar missatge
en una bustia i/o una altra persona la persona no ha contactat amb el Programa, passat 3
dies es procedira a enviar una carta informant del resultat positiu (vegeu, a continuacio,
Protocol d’enviament de carta quan no ha estat possible el contacte via telefonica).

Protocol d’enviament de carta quan no ha estat possible el contacte
via telefonica

Es continuara el cas amb les actuacions ordenades seglents:

a. Canviar I'estat de la persona manualment a: “Pendent enviar resultat prova positiva”
a l'aplicacié del Programa. En els supodsits de vacances i PDSOF alt, on s’incrementa
notablement el temps des de la PDSOF positiva, no ha d’anar en detriment del canvi
d’estat en l'aplicatiu PDPCCR. Aquest participant continuara sortint en el llistat o
agenda de PDSOF positives pendents de programar visita d'infermera

b. Un cop canviat l'estat es genera automaticament la carta de Resultat prova positiva.
S’envia la carta on es comunica el resultat positiu i la necessitat de posar-se en
contacte amb I'OT per teléfon. La carta anira via correu ordinari. El temps maxim
entre que fem el primer intent telefonic i I'enviament de la carta de “resultat prova
positiva” no pot sobrepassar 2 setmanes en situacié normal, i allargar-ho el minim
possible en periode de vacances (Nadal, Setmana Santa i estiu)

c. Passats 15 dies des de I'enviament d’aquesta carta, si no s’ha obtingut resposta i el cas
continua obert en el mateix estat (i encara esta doncs en 'agenda de positius pendent
de programar), s’enviara un altre cop la mateixa carta per correu certificat. En aquest
cas, es penjara una copia de la carta certificada en format PDF a una carpeta especifica
del Programa. Per enviar la nova carta, hem de refer el procés com si féssim a imprimir
per primera vegada la carta:

c.1 s’ha de canviar I'estat de la persona manualment a: Pendent enviar resultat
prova positiva a I'aplicacié del Programa

c.2 un cop canviat 'estat es genera automaticament la carta de Resultat prova
positiva que hem d’imprimir

d. Un cop generada la carta Resultat prova positiva cal tancar manualment amb Resultat
final a la ronda actual de “PDSOF POSITIVA SENSE EXPLORACIO-SORTIDA TEMPORAL-
PERSONAL”

Aquesta persona sera convidada en propera ronda sempre que tingui menys de 70 anys
en el moment de la nova invitacio.

Si la persona contacta un cop tancat el procés se la cita igualment a la consulta i,
sempre que la ronda sigui activa, es reobre el cas. Si la ronda no estigués activa, es
consultara a la data manager com enregistrar la informacié a 'aplicacié del Programa.
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CLINIC 2 comeupe

:0 COL-LEGIS FARMACEUTICS

BARCELONA _ DE CATALUNYA

Hospital Universitari

A/A professional responsable de la realitzacié de la colonoscopia del

Sr./Sra.

Benvolgut/benvolguda,

La persona esmentada més amunt va participar en el Programa de deteccié preco¢ de cancer de colon
i recte de Barcelona obtenint un resultat positiu en la prova de deteccié de sang oculta en femta (=100
ngHb/ml). Durant la visita d’infermeria del Programa se li va explicar el significat del resultat de la prova
i se li va oferir la realitzacié d’una colonoscopia, procediment que el participant va rebutjar realitzar-se
en les unitats endoscopiques propies del Programa. No obstant aixd, pel bon seguiment i gestio de la
persona, des del Programa ens interessa incorporar el resultat de la colonoscopia i/o altres proves que es
realitzi en un altre centre en relaci6é a aquest resultat positiu.

Donat que la qualitat de la colonoscopia és un dels parametres d’eficacia més rellevants dels programes de
deteccio precog de cancer de colon i recte, és fonamental que aquesta colonoscopia s’efectui seguint els
estandards de qualitat establerts per les societats cientifiques nacionals i internacionals. Es per aquesta
rad que li fem a mans el document de Requisits minims de qualitat de I'informe de la colonoscopia
elaborat pel Programa. Els punts continguts en aquest document estan basats en I'evidéencia cientifica
disponible i es consideren indispensables per acceptar com a valid el resultat de la colonoscopia. Els
detalls complets de com s’ha d’elaborar un informe endoscopic estan publicats a la web de la Societat
Catalana de Digestologia

(http://www.scdigestologia.org/docs/plans_estrategics/colon/1.INFORMES COLONOSCOPIA.pdf).

En cas que l'informe endoscopic no contingui la informacié d’aquests requisits minims de qualitat, des
del Programa es recomanara la repeticio de I'exploracié endoscopica. Li recordem, també, la necessitat
de disposar del resultat anatomopatologic dels polips extirpats i/o de les biopsies efectuades per la
correcta valoracio del cas.

Per a qualsevol dubte 0 més informacid, si us plau, contacti amb nosaltres per teléfon 93 227 17 02 (de
dilluns a divendres, de 8.30 a 17.30 h) o a través de la nostra pagina web www.prevenciocolonbcn.org/
contacte.

Agraint per endavant la seva col-laboracio, el/la saludem cordialment.

Dr. Jaume Grau i Cano
Programa de detecci6 precog de cancer de colon i recte

Oficina Tecnica
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CLINIC 2 constvor

:o COL-LEGIS FARMACEUTICS

BARCELONA —_ DE CATALUNYA

Hospital Universitari

REQUISITS MiNIMS DE QUALITAT DE L'INFORME DE LA COLONOSCOPIA

Des del Programa de deteccid precog¢ de cancer de colon i recte de Barcelona es considera que els punts
que es detallen a continuacié han de constar en l'informe de la colonoscopia per donar com a valid el
resultat de la prova:

1) Dades administratives de la persona. Data i lloc del procediment. Nom de I'endoscopista

2) Medicacié administrada (analgésia, anestesia, sedacio i/o altres)

3) Qualitat de la preparacié amb una escala de neteja validada (recomanada I'Escala de Boston)

Escala de Boston® [Gastrointestinal Encloscopy 2009.65:4620-5]

Colon dret | Cien transvers | Chlan esquerne Glahal

Erau neieja [ -3 m-3 =3 b9
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1 ¥ part de la mucasa no exploradas [exploracia parcial|

2 » restes escassos gue permeten Uesploracio.

3k absincia de residus lexploracit completa

4) Especificar si I'exploracié ha estat completa fins a fons cecal. En cas de no arribar a cec, indicar el tram
explorat. Si és possible, adjuntar documentacio fotografica del cec

5) Temps de retirada (des del fons cecal fins a finalitzar el procediment)

6) Cal una descripci6 de les troballes de la forma més acurada possible. En el cas de detectar lesions

polipoidees, I'informe ha de reflectir la descripcié individualitzada de cada polip amb les segiients
caracteristiques:

+ Morfologia: descriure la morfologia dels polips utilitzant la Classificacié de Paris
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LR YRRy [ERA NI ERLELE R - Pl | B

.— —-.—

I-Ip [
Pl L Al
— N 2 s———

i 1n -1k 1kl ||:"-'_
Liswnd wit w1l Idalirmr. =luLgr dirEn.
el na repAn b
| |

f-111
Erzenul

Oficina Técnica

MM Generalitat de Catalunya )'{PR““MA o DETECCIS CLINIC

N Parc
MV Departament de Salut /‘\ziffnig.r’kiﬁﬁ"c" > e | AR

Barcelona

Hospital Universitari




Programa de deteccid preco¢ de .
cancer de colon i recte de Barcelona @ PLA FUNCIONAL

6. ANNEXOS
6.9 Document de requisits minims de qualitat de I'informe de la colonoscopia

V4
C L I N I C &) . CONSELL DE
:0 COL-LEGIS FARMACEUTICS
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REQUISITS MiNIMS DE QUALITAT DE L'INFORME DE LA COLONOSCOPIA
+ Mida: aproximada en mm

« Localitzacio: distancia des d’anus, especificant la probable zona (recte, sigma, colon, cec)

 Técnica de reseccio:

Si s’ha efectuat injeccié submucosa, especificar la solucié emprada

Nansa utilitzada

Reseccio6 en bloc o fragmentada

- Remarcar la recuperacio dels polips per I'estudi histologic. Si s’han identificat polips i NO s’ha realitzat
la polipectomia i/o NO s’han recuperat per estudi histologic, cal especificar la ra6 (p.e. especificar si la
lesio és extirpable endoscopicament o quirirgicament).

Oficina Técnica
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6.10 Pautes en persones que prenen farmacs antiagregants o anticoagulants

Procediments de baix risc d’hemorragia Prodiments d’alt risc d’hemorragia

* Procediments diagnostics + biopsies * Polipectomia
* Col-locacio stents biliars o pancreatics  Colangiopancreatografia retrograda endoscopica amb esfinterotomia
* Ecoendoscopia diagnostica * Ampulectomia

» Enteroscopia assistida sense polipectomia * Reseccié mucosa endoscopica/Disseccio submucosa endoscopica

* Dilatacio d’estenosis

* Tractament de varius

* Gastrostomia endoscopica percutania

» Ecoendoscopia digestiva amb puncié aspirativa
* Col-locacio stent esofagic, enteral o colonic

v ¥
Clopidogrel - prasugrel - ticagrelor Clopidogrel - prasugrel - ticagrelor
) /4 ‘l' ‘l'
Continuar amb el tractament Condicions de baix Condicions d’alt risc
risc de trombosis de trombosis
* Cardiopatia isquémica « Stents en artéries coronaries

sense stent coronari
« Malaltia cerebrovascular

« Vasculpatia periférica

\ \

Suspendre el clopidogrel, Contactar amb el cardioleg
prasugrel o el ticagrelor 5

dies abans de 'endoscopia » Considerar suspendre el clopi-

dogrel, prasugrel o el ticagrelor

(A.A.S)) si ja esta prescrita >12 mesos després de la
col-locacié d’un stent co-
ronari farmacoactiu

> 1 mes després de la col-lo-
cacié d’'un stent coronari
de metall basic

 Continuar l'aspirina (A.A.S.)

Continua

Traduit a partir de:
Veitch AM, et al.Endoscopy in patients on antiplatelet or anticoagulant therapy, including direct oral anticoagulants: British Society of
Gastroenterology (BSG) and European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) guidelines. Endoscopy. 2016
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6.10 Pautes en persones que prenen farmacs antiagregants o anticoagulants

Procediments de baix risc
endoscopic hemorragic

* Procediments diagnostics + bidpsies

* Col-locacio stents biliars o pancreatics

* Enteroscopia assistida sense polipectomia

Acenocumarol/
Warfarina

J

Continuar amb
el tractament:

* Mesurar I'INR
durant la setmana
abans de la
colonoscopia:

Si INR esta
dins el rang
terapetuic,
continuar amb
la dosis diaria
habitual

Si 'INR esta per
sobre el rang
terapeutic, perd
<5, reduir la
dosis diaria fins
que I'INR torni al
rang terapeutic

Traduit a partir de:

Gnticoagulants orals
accio directa (ACOD):
» Dabigatran
 Rivaroxaban

* Apixaban

* Edoxaban J

J

-

No prendre
PACOD el mati
del procediment

Veitch AM, et al.Endoscopy in patients on antiplatelet
or anticoagulant therapy, including direct oral anti-
coagulants: British Society of Gastroenterology (BSG)
and European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) guidelines. Endoscopy. 2016

Prodiments d’alt risc endoscopic hemorragic

* Polipectomia

 Colangiopancreatografia retrograda endoscopica amb esfinterotomia

* Ampulectomia

» Reseccidé mucosa endoscopica/Disseccio submucosa endoscopica

* Dilatacio d’estenosis
» Tractament de varius

» Gastrostomia endoscopica percutania
» Ecoendoscopia digestiva amb puncié aspirativa
* Colocacio stent esofagic, enteral o colonic

Acenocumarol /Warfarina

v

Condicions de baix
risc de trombosis

« Valvula Aodrtica protésica

metalica-Valvula
cardiaca xenograf

* Fibril-lacié auricular
sense malaltia valvular
>3 mesos després d’un

tromboembolisme vends

* Sindromes de
Trombofilia (consultar
amb ’hematoleg)

N2

Suspendre el
tractament, 5 dies
abans de I’endoscopia

* Mesurar I'INR abans
del procediment per
assegurar que INR <1,5

* Reintroduir el
tractament el vespre
del procediment amb
la dosis diaria habitual

» Mesurar I'INR 1
setmana després
per assegurar
una adequada
anticoagulacio

v

Condicions de baix
risc de trombosis

* Valvula metal-lica
mitral

* Valvula metal-lica i
fibril-lacié auricular

* Fibril-lacié auricular
i estenosis mitral

* <3 mesos després
d’un tromboembolisme
venos

N2

Suspendre el
tractament, 5 dies
abans de I’endoscopia

e Comencar Heparina
de baix pes molecular
(HBPM) 2 dies
després de suspendre
el tractament

* Prendre 'Gltima dosis
d’HBPM =24 hores
abans del procediment

* Reintroduir el
tractament el vespre
del procediment amb
la dosis diaria habitual

e Continuar amb
I’'HBPM fins que I'INR
sigui 'adequat

v

Gnticoagulants
orals accié
directa (ACOD):
* Dabigatran
* Rivaroxaban
* Apixaban

* Edoxaban J

A 4

Grendre IPdltima
dosis del farmac
=48 hores abans
del procediment

* Pel dabigatran
amb aclariment de
creatinina (eGFR)
30-50 ml/min
prendre I'Gltima
dosis del farmac
72 hores abans
del procediment

* En pacients amb
deteriorament
rapid de la funcié
renal cal consultar
amb hematoleg

J
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