RECOMENDACION NUM. 11 (1994) DEL COMITE
DE MINISTROS DEL CONSEJO DE EUROPA A LOS ESTADOS
MIEMBROS, SOBRE EL CRIBADO COMO INSTRUMENTO
DE MEDICINA PREVENTIVA*

El Comité de Ministros:

Considerando que el objetivo del
Consejo de Europa es lograr una ma-
yor unidad entre sus miembros, y que
dicho objetivo puede perseguirse, inter
alia, mediante la aprobacion de medi-
das comunes en el ambito de la sani-
dad publica.

Advirtiendo que las enfermedades
cronicas son la principal causa de
muerte y una elevada carga social y
econdmica en los paises desarrollados.

Considerando que el cribado dirigi-
do a la deteccion precoz de alguna de
estas enfermedades podria, en princi-
pio, ofrecer un método para su control.

Considerando que todavia no se ha
acreditado plenamente el valor del cri-
bado y el tratamiento precoz en la ma-
yoria de las enfermedades.

Considerando que en la actualidad
son pocas las enfermedades que, en su
caso, puede considerarse que cumplen
todos los criterios deseables para la rea-
lizacion de cribado, y que con frecuencia
no se aplican en su integridad los proce-
dimientos de evaluacion recomendados.

Reconociendo que la puesta en prac-
tica de programas generalizados de
cribado plantea importantes problemas
éticos, juridicos, sociales, médicos, or-
ganizativos y econdmicos, que exigen
una evaluacion inicial y continua.

Teniendo en cuenta las disposicio-
nes del Convenio sobre Derechos Hu-
manos y la Carta Social Europea.

Teniendo presente el Convenio pa-
ra la proteccion de las personas con
respecto al tratamiento automatizado
de datos de caracter personal, de 28 de
enero de 1981, asi como las disposi-
ciones de la Recomendacion num. R
(81) 1, sobre la regulacion de los ban-
cos médicos automatizados (véase
IDHL, 1981, 32, 740, CE 81.1), y la
Recomendacion num. R (83) 10, so-
bre la proteccién de los datos de ca-
racter personal utilizados con fines de
investigacion cientifica y estadisticas.

Recomienda a los gobiernos de los
Estados miembros que tengan en cuenta
en sus normativas legales y reglamen-
tarias de planificacion de la sanidad
nacional las conclusiones y recomen-
daciones establecidas en el apéndice de
la presente recomendacion.

APENDICE
DE LA RECOMENDACION 11 (1994)

1. Introduccion

1.1. A los efectos de la presente
Recomendacion, por cribado se en-
tendera la aplicacion de una prueba a

* Reunién 518 de los ministros adjuntos. Adoptada por el Comité de Ministros el 10 de
octubre de 1994 en la Reunion 518 de los ministros adjuntos.
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un grupo de personas definido para
identificar una fase precoz, una fase
preliminar, un factor de riesgo o una
combinacion de factores de riesgo de
una enfermedad. En cualquier caso, se
trata de detectar fendmenos que pue-
den ser identificados antes de la apari-
cion de la enfermedad.

1.2. El objeto del cribado como ser-
vicio es identificar una determinada
enfermedad o un determinado factor de
riesgo de una enfermedad antes de que
la persona afectada busque esponta-
neamente tratamiento, con el fin de cu-
rar la enfermedad o prevenir o retrasar
su progresion o manifestacion median-
te una intervencion (precoz).

1.3. El valor de los actuales tipos de
cribado de enfermedades infecciosas
esta plenamente reconocido, pero en la
presente recomendacion no se estudian
en detalle dichos métodos acreditados.
Se hace hincapié en el cribado de tras-
tornos degenerativos cronicos no trans-
misibles.

1.4. El cribado es unicamente un
método de controlar las enfermedades.
Debe ser contemplado en el contexto
global de reduccion de la carga de la
enfermedad para la persona y la comu-
nidad mediante, por ejemplo, medidas
socioecondmicas, medioambientales, de
educacion sanitaria y de mejora de la
atencion sanitaria y los sistemas de pre-
vencion de enfermedades existentes.

1.5. Es algo reconocido que los fac-
tores ambientales influyen de manera
importante en las enfermedades, pero
los factores heredados pueden desem-
pefiar asimismo un importante papel.
Con la adquisiciéon de nuevos conoci-
mientos genéticos se identificard un nu-
mero cada vez mayor de enfermedades
genéticas y de factores de riesgo genéti-
co de enfermedades y se ofrecera la po-
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sibilidad de nuevos procedimientos de
cribado. En la medida en que no se en-
cuentra probado ni evaluado plena-
mente, el cribado genético no se ha in-
cluido en la presente recomendacion.

1.6. La situacion actual es que la
aplicacion del cribado en los paises
Europeos es fragmentaria, con esca-
sos programas nacionales de cribado
dirigidos a la poblacion total, pero nu-
merosos planes de cribado limitados a
grupos de poblacion.

1.7. Debido a la existencia de dife-
rencias entre los distintos paises en
cuanto a las necesidades sanitarias y
los servicios sanitarios, asi como a los
valores éticos y las normas y procedi-
mientos juridicos, la decisién de apli-
car un programa determinado de criba-
do debera ser tomada en colaboracion
con la profesion médica de cada uno
de los paises. No obstante, existen
principios y problemas generales co-
munes que son igualmente relevantes
para todos los sistemas.

1.8. El cribado es un instrumento
que potencialmente puede mejorar la
salud de la poblacion, pero que posee
asimismo efectos negativos. Debera
prestarse una constante atencion para
garantizar que en cualquier programa
de cribado las ventajas superan a los
inconvenientes.

1.9. Los beneficios generales del
cribado son frecuentemente expuestos.
Sin embargo, es también importante
ser consciente de los efectos perjudi-
ciales, que pudieran consistir en:

— La estigmatizacion y/o discri-
minacion de los (no) participantes.

— La presion social para participar
en las pruebas de deteccién y some-
terse al tratamiento o la intervencion
prevista.
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— La angustia, cuando no exista cura
para la enfermedad o el tratamiento o la
intervencion sean moralmente inacepta-
bles para la persona interesada.

— La exposicién a riesgos fisicos y
psicoldgicos con limitadas ventajas pa-
ra la salud.

— La generacion de expectativas
que probablemente no puedan ser sa-
tisfechas.

— Las personas que den positivo en
las pruebas sistematicas podrian expe-
rimentar dificultades en el acceso a la
contratacion de seguros, a puestos de
trabajo, etcétera.

— Los graves efectos secundarios
de diagnosticos clinicos agresivos de
falsos positivos.

— La demora en el diagnéstico de
falsos negativos.

— La desfavorable relacion coste-be-
neficio de un programa de cribado.

1.10. Los distintos problemas que se
consideran en la introduccion y la pres-
tacion de servicios de cribado se en-
cuentran interrelacionados. No obstan-
te, cabe distinguir entre los relativos a:

i. Las cuestiones ¢ticas y juridicas.

ii. La seleccion de las enfermedades
(médicamente) idoneas para las prue-
bas sistematicas.

iii. Los aspectos economicos y de
evaluacion de las pruebas sistematicas.

iv. La garantia de calidad.

v. La organizacion de un programa
de cribado.

vi. La investigacion cientifica.

2. Valores éticos y juridicos

2.1. La eficacia es un requisito pre-
vio necesario para que el sea ético. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta que el
cribado puede ser eficaz y al mismo
tiempo ser contrario a la ética.
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2.2. Deberan ponderarse cuidado-
samente las ventajas ¢ inconvenientes
del cribado y las personas que sean
objetivo del mismo, teniendo en cuen-
ta los costes sociales y econdmicos, la
equidad, asi como los derechos y li-
bertades individuales.

2.3. Es contraria a la ética la omi-
sion de informacion sobre los aspectos
positivos y negativos del cribado y ello
vulnera la autonomia de la persona.

2.4. La decision de participar en un
programa de cribado debera adoptarse
libremente. Asimismo, el diagnostico y
tratamiento que sigan al cribado debe-
ran exigir también un consentimiento
libre y separado. No debera ejercerse
ninguna presion para conseguir que al-
guien se someta a cualquiera de dichos
procedimientos.

2.5. El derecho a la intimidad exige
que, como norma general, los resul-
tados de las pruebas no sean comuni-
cados a quienes no deseen ser infor-
mados, sean recogidos, almacenados
y tratados con caracter confidencial, y
sean adecuadamente protegidos. Es
preferible no someter a cribado a per-
sonas que no deseen ser informadas de
los resultados del mismo.

2.6. El sometimiento de recién na-
cidos a cribado Unicamente estara jus-
tificado si la intervencion se realiza
en beneficio directo de la salud del ni-
fo. En cualquier otro caso, el cribado
debera ser aplazado hasta que el nifio
pueda decidir por si mismo.

2.7. Ningun dato de caracter perso-
nal derivado del cribado debera ser
comunicado a terceros a menos que el
sujeto de los datos haya otorgado su
consentimiento o ello se realice de
conformidad con lo previsto en el de-
recho nacional.
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2.8. Cuando un programa de criba-
do se preste en calidad de servicio y se
realice asimismo con fines de investi-
gacion, la decision de dar a conocer,
con fines de investigacion, datos médi-
cos de caracter personal derivados de
la realizacion de dicho programa debe-
rd ser adoptada libremente y sin pre-
siones indebidas.

La decision de no participar en la
investigacion no impedira en modo al-
guno a la persona su participacion en
el programa de cribado.

3. Criterios de seleccion de las enfer-
medades idoneas para la realiza-
cion de cribado

3.1. La enfermedad debera ser una
carga evidente para la persona y/o la
comunidad, al menos en términos de
fallecimientos, sufrimiento, costes eco-
némicos o sociales.

3.2. El curso natural de la enferme-
dad debera ser bien conocido y la en-
fermedad debera pasar por una fase la-
tente inicial, o estar determinada por
factores de riesgo que puedan ser de-
tectados mediante las pruebas perti-
nentes. Dichas pruebas pertinentes se-
ran muy sensibles y especificas en
relacion con la enfermedad, asi como
admisibles para la persona objeto del
cribado.

3.3. Seran indispensables un trata-
miento u otras posibilidades de inter-
vencion adecuadas. La adecuacion
vendra determinada tanto por los efec-
tos médicos probados como por su ad-
misibilidad desde un punto de vista éti-
co y juridico.

3.4. El cribado seguido de diagnos-
tico y la intervencion en una fase pre-
coz de la enfermedad debera ofrecer
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un mejor prondstico que la interven-
cion tras la blisqueda espontianea de
tratamiento.

4. Aspectos economicos

4.1. La creciente carga econdomica
de la atencion sanitaria hace necesaria
la valoracién de los aspectos econo-
micos del cribado. No obstante, tales
aspectos no deben constituir la conside-
racion primordial. En todos los progra-
mas de cribado es de suma importancia
la consideracion desde un punto de vis-
ta humano del valor y la calidad de
vida, de las expectativas de vida, asi
como el respeto a los derechos fun-
damentales.

4.2. Las valoraciones economicas
son necesarias para posibilitar la toma
racional de decisiones sobre la priori-
dad que debe concederse a opciones
alternativas de utilizacion de los re-
cursos sanitarios.

4.3. La determinacion de los as-
pectos economicos del cribado no es
algo que esté plenamente dominado.
La deteccion y tratamiento precoces
pueden ser menos caros que un trata-
miento tardio. Sin embargo, los estu-
dios disponibles tinicamente hacen re-
ferencia a los costes actuales del
cribado y son necesarios nuevos tra-
bajos para determinar el posible con-
trol de costes a largo plazo.

4.4. El cribado no sistematico o
cribado espontaneo tiene como resul-
tado elevados costes marginales. ini-
camente el cribado sistematico puede
proporcionar medios para el control
de los costes. Por tanto, debe prestar-
se una constante atencion para garan-
tizar que en cualquier programa de
cribado los recursos asignados se uti-
lizan de modo 6ptimo.



RECOMENDACION NUM. 11 (1994)

5. Garantia de calidad

5.1. El cribado debe tener como ob-
jetivo las mas elevadas normas de cali-
dad posibles desde el punto de vista
médico y organizativo.

5.2. Debido a las expectativas que
suscita el cribado, asi como a sus efec-
tos negativos, debera cumplir las mas
elevadas normas de garantia de calidad
en todos sus aspectos.

5.3. Antes de introducir un progra-
ma de cribado como servicio, debera
realizarse, mediante estudios experi-
mentales, una evaluacion de los datos
cientificos sobre la eficacia del cribado
en el control de una enfermedad. Las
medidas organizativas practicas relati-
vas al cribado masivo que estén direc-
tamente ligadas a las estructuras y sis-
temas sanitarios deberan alcanzar la
misma eficacia que la obtenida en los
ensayos realizados mediante una distri-
bucion aleatoria.

5.4. Tras la puesta en practica de un
programa de cribados, éste debera ser
objeto de una evaluacion continua e in-
dependiente. La evaluacion facilitara la
adaptacion del programa, la correccion
de las deficiencias advertidas y la veri-
ficacion del logro de los objetivos. En
la evaluacion no deberan ignorarse los
efectos negativos del programa de cri-
bado, evaluacion que debera ser reali-
zada por peritos independientes en ma-
teria de sanidad publica.

5.5. Si a largo plazo no se cumplen
las normas de garantia de calidad de-
bera ser posible la correccion del pro-
grama de cribado y, si ello no fuere
posible, su suspension.

5.6. El programa deberd evaluar la
participacion y el indice de cobertura
de la poblacion a que se dirige, la cali-
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dad técnica de la realizacion de las
pruebas y la calidad del diagnostico y
tratamiento proporcionados en rela-
cion con el seguimiento de las perso-
nas que den positivo en la prueba.

Deberan comunicarse y evaluarse
los efectos secundarios graves de los
falsos positivos.

5.7. Es necesaria una mayor for-
macion de los estudiantes de medici-
na en materia de epidemiologia y su
aplicacion para medir los efectos del
cribado. Igualmente, es asimismo ne-
cesaria una formacion posterior a la
licenciatura en este &mbito para posi-
bilitar que los médicos en ejercicio
comprendan los principios y la eva-
luacion del cribado.

5.8. La realizacion de programas
de cribado exige la inclusion de cur-
sos de formacion en las técnicas y la
interpretacion del cribado tanto en
los programas de ensefianza de la
medicina durante los estudios de li-
cenciatura como con posterioridad a
la misma.

5.9. Un programa de cribado exi-
ge, para que pueda llevarse a cabo, no
solo recursos humanos sino también
instalaciones técnicas. En muchos ca-
sos, las pruebas pueden ser realizadas
por personal no médico. Deberan pre-
verse cursos de formacion inicial y
complementaria del personal médico
y técnico que vaya a participar en la
realizacion de un cribado y en la in-
terpretacion de sus resultados. Los
métodos técnicos, técnicas automati-
zadas inclusive, son ttiles para la rea-
lizacion del cribado correspondiente a
algunas enfermedades. Debera con-
trolarse la calidad de los métodos de
realizacion de cribado.
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6. Organizacion

6.1. El organismo encargado de la
organizacioén de un programa de criba-
do debera mantener su responsabilidad
sobre el mismo a lo largo de todo el
programa. La organizacion de un pro-
grama de cribado debera cumplir lo es-
tablecido en las directrices y protoco-
los nacionales.

6.2. Dentro del marco organizativo,
debera definirse la poblacion a que se
dirige el programa (por edad u otro pa-
rametro), asi como la frecuencia de
realizacion de las pruebas de cribado,
los objetivos generales y especificos, y
las directrices de garantia de calidad.

6.3. Debera hacerse hincapié en que
el cribado no puede tener éxito sin la
colaboracion entre los sistemas pre-
ventivos y curativos. Debera adaptarse
la organizacion a las estructuras del
sistema sanitario. Si faltasen las estruc-
turas adecuadas en el sistema de aten-
ci6n sanitaria curativo, no deberan rea-
lizarse cribados hasta que aquéllas no
estén desarrolladas (por ejemplo, pro-
gramas piloto). Los servicios de cribado
podran integrarse en distinto grado en
los servicios curativos o desarrollarse
como una especialidad independiente.
Las ventajas e inconvenientes de esta
alternativa deberan ser objeto de valo-
raciéon por separado en los distintos
sistemas de atencion sanitaria.

6.4. Deberan dotarse recursos para la
financiacion del programa, el coste de
la organizacion y la evaluacion de la es-
tructura, el coste de la realizacion de
las pruebas, el coste de la valoracion
de la calidad y de la actividad de con-
trol, y el coste del seguimiento de la
atencion prestada a las personas que
den positivo en las pruebas.
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6.5. Los indicadores de los proce-
dimientos y los resultados deberan ser
objeto de una constante evaluacion.

6.6. En los programas de cribado la
recogida sistematica de datos es indis-
pensable para atender a las necesidades
de la persona y del servicio sanitario. A
tal efecto, deberan recogerse datos re-
lativos a la poblacion a que se dirige,
las personas objeto del cribado (con las
fechas y los resultados de las mismas)
y los resultados de los posibles exame-
nes diagnosticos. El acceso a un regis-
tro de morbilidad facilita considerable-
mente la evaluacion.

6.7. Debera garantizarse una pro-
teccion adecuada de todos los datos
recogidos mediante un programa de
cribado.

6.8. La participacion de las personas
en los programas de cribado vendra
determinada por factores personales
(por ejemplo, actitudes, motivacion, an-
siedad) y por factores circunstanciales
(por ejemplo, tiempo de espera, organi-
zacion eficaz). Dichos factores pueden
estar influidos, por ejemplo, por la for-
macion sanitaria y por una buena orga-
nizacion del procedimiento de cribado.

6.9. Con el fin de garantizar una
participacion Optima por parte de la
poblacion a que se dirige, debera di-
fundirse ampliamente la mayor infor-
macion posible y deberan organizarse
programas de formacion y de con-
cienciacion dirigidos tanto a la pobla-
cion a que se dirige como a los profe-
sionales de la sanidad.

6.10. Las invitaciones deberan ir
acompafiadas de informacion escrita
acerca de los objetivos y la eficacia
del programa, sobre las pruebas, sus
posibles ventajas e inconvenientes, el
caracter voluntario de la participacion
y el modo en que se protegeran los
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datos. Debera indicarse el lugar donde
puedan obtener informacion adicional
quienes la necesiten.

6.11. Los participantes deberan ser
informados del modo, la fecha y el lu-
gar donde estaran disponibles los re-
sultados de las pruebas o en donde les
seran comunicados.

6.12. Los resultados positivos obteni-
dos en el cribado deberan ser siempre
confirmados por posteriores pruebas
diagnosticas antes de comenzar un tra-
tamiento o intervencion, a menos que
la prueba de cribado sea una diagnosti-
ca. Es absolutamente esencial disponer
de servicios de diagnostico adecuados
para confirmar o rechazar los resulta-
dos del cribado tan pronto como sea
posible. De igual manera, deberan
existir servicios de tratamiento y ser de
facil acceso para los casos confirma-
dos. La carga de trabajo generada para
los servicios sanitarios por el cribado
puede ser muy grande, especialmente
porque la mayoria de los programas de
cribado conducen asimismo a descu-
brimientos patologicos imprevistos no
relacionados con la enfermedad a la
que esta dirigida el programa.

6.13. La combinacién de cribado
correspondiente a distintas enfermeda-
des en un procedimiento de cribado
multiple puede parecer conveniente
para la persona y econdémico para el
programa, pero tal “acuerdo paquete”
puede influir negativamente en el gra-
do de cumplimiento de la mayoria de
los criterios correspondientes al criba-
do, incluidos el limite de edad y la fre-
cuencia.

7. Investigacion

7.1. Debera alentarse la investiga-
cion sobre nuevas pruebas de cribado
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mas eficaces, y el estudio de los efec-
tos a largo plazo de los distintos
métodos de tratamiento y medicacion
para las personas que den positivo.
Asimismo, deberan realizarse nuevas
investigaciones para responder a las
numerosas cuestiones sociales, éticas,
juridicas, médicas, organizativas y eco-
némicas, asi como a los problemas
psicoldgicos, suscitados por el criba-
do que no se encuentre plenamente
acreditado.

7.2. Debera prestarse atencion a la
garantia de calidad en los programas de
investigacion en relacion con la eficacia
de las distintas pruebas de cribado, la
organizacion practica de las mismas, las
medidas para aumentar la participacion,
los medios de mejorar la eficacia de las
pruebas, el seguimiento y las dispo-
siciones en relacion con el procedi-
miento de valoracion de las personas
que den positivo y todos los aspectos
econdmicos.

7.3. La informaciéon recogida du-
rante el cribado debera estar disponible
con fines de investigacion cientifica,
de mejora de los servicios sanitarios y
para beneficio de los futuros cribados,
teniéndose en cuenta, no obstante, el
pleno respeto a la normativa existente
en materia de autonomia y confiden-
cialidad e intimidad.

8. Observaciones generales

8.1. Es sumamente importante man-
tener informados a los 6rganos de deci-
sion politica y los grupos a los que van
dirigidas las pruebas de los conoci-
mientos existentes en cada momento
sobre el valor del cribado correspon-
diente a enfermedades concretas. Debe-
ra alentarse una mejor comunicacion.
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8.2. Los Gobiernos deberan promo-
ver la investigacion y la evaluacion ne-
cesarias para valorar tanto los progra-
mas existentes como los nuevos. Esta
forma de investigacion necesariamente
implica una investigacion a gran esca-
la, que en algunos casos puede ser di-
seflada como estudios internacionales
de colaboracion. La evaluacion cienti-
fica es el tnico modo de valorar los
efectos positivos y negativos del criba-
do para que pueda adoptarse una deci-
sion racional sobre si debe ponerse en
practica un programa de cribado y si se
deben asignar recursos.

Garantia de calidad
(definida por la OMS)

“Todas las acciones previstas y sis-
temadticas necesarias para ofrecer la
confianza suficiente en que una estruc-
tura, un sistema o un elemento prestara
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sus servicios satisfactoriamente (ISO
6215-1980). La prestacion satisfacto-
ria de un servicio implica la calidad
optima de todo el proceso de diagnos-
tico; es decir, la produccion coherente
de informacién diagnostica suficiente
con un minimo riesgo tanto para el
paciente como para el personal”.

Control de calidad
(definido por la OMS)

“El conjunto de operaciones (pro-
gramacion, coordinacion, ejecucion) di-
rigidas a mantener o mejorar... (ISO
3534-1977). Aplicado al procedimiento
diagnostico, abarca el control, la eva-
luacién y el mantenimiento a niveles
optimos de todas las caracteristicas de
la prestacion del servicio que puedan
ser objeto de definicion, medida y con-
trol”.



