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Objetivo
Evaluar la efectividad del tamizaje de cancer de colon y recto
(CCR) con colonoscopia (VCC) en el mundo real.

Disefio y lugar
Ensayo clinico aleatorizado pragmatico realizado en Polonia,
Suecia, Noruega y Paises Bajos.

Participantes

Fueron incluidas personas de 55 a 64 afos que residian en
alguno de los cuatro paises, que no hubieran realizado tamiza-
je de CCR con anterioridad ni presentaran diagnéstico de CCR
antes del ingreso al estudio.

Intervencién

Las personas fueron invitadas a realizar una VCC de tamiza-
je. Los investigadores identificaron a los candidatos a través de
registros poblacionales y obtuvieron el consentimiento para parti-
cipar en el estudio luego de la aleatorizacion. La invitacion escrita
incluia una carta personalizada y una explicacién detallada de la
epidemiologia del CCR y de los beneficios y riesgos del tamizaje
mediante VCC. Ademas, los investigadores otorgaban un turno
para la VCC y ofrecian esta practica sin costos adicionales para
el participante.

Las personas del grupo control no recibieron invitacién ni fue-
ron notificados de su participacion en el ensayo clinico. Cabe des-
tacar que no existia un programa poblacional de tamizaje de CCR
en estas regiones durante el periodo del estudio. La asignacion

aleatoria se hizo con una proporcién 1:2.

Medicion de resultados principales

Incidencia de CCR y mortalidad por esta enfermedad a través
de registros poblacionales. En forma secundaria fue analizada la
mortalidad por todas las causas.

Resultados

Los autores informaron los resultados luego de una mediana de
tiempo de seguimiento de 10 afos (intervalo intercuartilo [IIC] 9,9
a 10). La cohorte estaba formada por 84.858 personas oriundas
de Polonia, Noruega y Suecia, de las cuales 28.220 recibieron
una invitacion a realizar una VCC de tamizaje y 56.365 recibieron
cuidados habituales. Los participantes de Paises Bajos (10,9 %
del total) no fueron incluidos en el reporte por cambios en la legis-
lacién relativa a la proteccion de los datos.

El 42 % de los participantes en el grupo activo realiz6 la VCC.
Los autores describieron la contaminacién cruzada en el grupo
control como minima a inexistente.

La Tabla 1 resume los resultados principales en el andlisis por
intencién de tratar. EI nUmero necesario a rastrear para prevenir
un caso adicional de CCR fue 455 (IC 95 % 270 a 1.429).

Conclusion

La incidencia de CCR fue menor en los participan-
tes invitados a realizar una VCC en comparacién con
los participantes asignados a no realizar tamizaje.

Fuentes de financiamiento / Conflicto de interés de los autores: Estu-
dio financiado por subsidios de investigacion publicos y privados en los
paises participantes. Algunos autores reportaron conflictos de interés con
empresas farmacéuticas, de tecnologias sanitarias y universidades.

Tabla 1. Incidencia y mortalidad por cancer de colon y mortalidad por todas las causas en individuos invitados a realizar colonoscopia
de tamizaje, en comparacién con individuos asignados a recibir cuidados habituales. Abreviaturas: IC: Intervalo de confianza; n:
Numero de eventos; RA: Riesgo absoluto; RR: Riesgo relativo; VCC: Videocolonoscopia.

Desenlace

Incidencia de cancer de colon 259 (0,98 %)

Invitacién a realizar VCC, n

(RA %)

Cuidado habitual, n (RA %)
622 (1,20 %)

RR (IC 95 %)
0,82 (0,70 a 0,93)

Mortalidad por cancer de colon 72 (0,28 %)

157 (0,31 %) 0,90 (0.64 a 1,16)

Mortalidad por todas las causas 3.036 (11,03 %)

6.079 (11,04 %) 0,99 (0,96 a 1,04)

Comentario

El CCR es un problema reconocido de salud publica a nivel mundial y en la actualidad constituye la segunda causa de cancer
y de muerte por cancer en Argentina, con incidencia creciente durante el periodo comprendido entre 2000 y 201923,

El tamizaje de CCR con la prueba de sangre oculta en materia fecal (SOMF) o con la rectosigmoidoscopia ha demostrado
reducir la mortalidad por CCR en ensayos clinicos aleatorizados®=5. Esto ha llevado a que mdltiples organizaciones acon-
sejen su tamizaje a nivel poblacional. Por ejemplo, en Argentina el Instituto Nacional del Cancer recomienda su tamizaje
mediante la prueba de SOMF inmunolégica cada dos afos en individuos con riesgo promedio entre 50 y 75 afos de edad,
teniendo en cuenta el balance entre los efectos deseados y no deseados, junto a la costo-efectividad de la implementacion,
los recursos necesarios y la aceptacion de las distintas opciones?.
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La VCC es otro método de tamizaje utilizado con frecuencia, en especial en los EE.UU. y, dentro de Argentina, en algunos
entornos de altos recursos como el Hospital ltaliano de Buenos Aires; sin embargo, hasta la fecha no existian ensayos
clinicos publicados que evaluaran su efectividad en el mundo real®#%7. La evidencia a favor del tamizaje con VCC provenia
con exclusividad de estudios observacionales y de microsimulacion, los cuales tienden a sobreestimar los beneficios de
esta practicat8. En este sentido, la importancia del presente estudio consiste en que se trata del primer ensayo clinico
de tamizaje con VCC. Cabe destacar que el riesgo de sesgo de este estudio es bajo, de acuerdo a lo estimado por este
comentador mediante la herramienta RoB 2 de Cochrane®.

Como se refleja en el resumen, los autores encontraron una disminucién de la incidencia de CCR, pero sin una reduccion
significativa en la mortalidad '. Algunas de las potenciales explicaciones para estos resultados incluyen la baja adherencia de
los participantes al tamizaje (s6lo el 42 % de las personas invitadas realiz6 la VCC); el tiempo de seguimiento, que podria ser
insuficiente para observar beneficios en la mortalidad (los autores planean repetir el analisis a los 15 afios de seguimiento); la
habilidad de los endoscopistas que participaron en el estudio (el 29 % de los cuales tenia una tasa de deteccion de adenomas
menor a la recomendada); y una alta tasa de deteccién de CCR en algunas regiones, lo cual podria reflejar una tendencia
de pacientes de alto riesgo o sintomaticos a aceptar la invitacion del tamizaje y llevar a una subestimacién de los efectos de
esta intervencion en pacientes asintomaticos de riesgo promedio®. Por otro lado, el estudio carece de informacién acerca de
la adherencia de los participantes a la vigilancia de los pélipos encontrados por las colonoscopias. Por tltimo, cabe destacar
que en el analisis por protocolo de los resultados si se observé una reduccion de la incidencia y de la mortalidad por CCR.
La baja adherencia podria ser extrapolable a la Argentina, ya que de modo similar a la poblacién del ensayo clinico resumido,
la participacion de la poblacion local en el tamizaje de CCR es cercana al 31 % con diferencias regionales y de acuerdo al
tipo de cobertura de salud y al nivel educativo y socioeconémico de las personas 0.

Tres ensayos clinicos adicionales que buscan evaluar la efectividad de la VCC en comparacién con la prueba de SOMF
inmunoldgica o con la ausencia de tamizaje se encuentran en curso en la actualidad, con fecha de publicacion estimada
entre 2020 y 2028811-13_Sj bien la evidencia actual no parece favorecer la utilizacién de la VCC en programas organizados
de tamizaje de CCR, la publicacion de resultados a un mayor plazo de seguimiento de los participantes de este estudio y de
los ensayos en curso seran de gran importancia para informar las politicas de salud publica.
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Conclusiones del comentador

En este ensayo clinico pragmatico el tamizaje de CCR con VCC no mostré reducir la mortalidad por esta enfermedad, aunque
el tiempo de seguimiento podria ser insuficiente para observar sus beneficios y la adherencia a la intervencion fue baja.

Sus resultados no respaldan la utilizacion sistematica de la VCC como método de rastreo, teniendo en cuenta la disponibilidad
de otros métodos efectivos y poco invasivos como la prueba de SOMF, en concordancia con las recomendaciones realizadas
por el Instituto Nacional del Cancer de Argentina y otras sociedades cientificas.
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