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INTRODUCCION

1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

El programa poblacional de cribado de cancer de cérvix es uno de los programas preventivo-
asistenciales que forma parte de la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y se realiza en todas las comunidades auténomas y ciudades con estatuto de autonomia
(CCAA), siendo estas, en el marco de sus competencias, las responsables de su planificacion y
realizacion.

El objetivo fundamental de este programa es reducir la incidencia y mortalidad por cancer de
cuello uterino (CCU) mediante la identificacidon y tratamiento precoz de las mujeres* con
lesiones cervicales precursoras con mayor riesgo de progresion a cancer invasor, y mediante la
identificacion de mujeres con CCU en estadio inicial que pueden beneficiarse de terapias mas
eficaces y menos invasivas.

*Se utilizara el término mujer/mujeres a lo largo de todo este documento para hacer
referencia tanto a mujeres cis como a otras personas con cuello de dtero, que incluye a
personas trans, no binarias, género fluido e intersexo.

En Espana laincidencia de CCU se situa por debajo de la media de la Unidén Europea, estimandose
una tasa estandarizada por edad (ASR) de 5,4 por 100.000 mujeres-afio, con cifras similares a las
de Grecia y proximas a las de Italia, seglin estimaciones para 2022 de la Internacional Agency for
Research on Cancer (IARC) (anexo 1). No obstante, aunque su incidencia es baja, ocasiona una
mortalidad prematura evitable.

1.1.Historia natural de la enfermedad: cancer de cuello uterino

El virus del papiloma humano (VPH) es el agente causal de la practica totalidad de los casos de
CCU y de sus lesiones precursoras. Sin embargo, mas del 90% de las infecciones por VPH son
transitorias, desapareciendo dentro de los 12 a 24 meses posteriores a la infeccion.

La prevalencia de las infecciones por VPH depende del comportamiento sexual de la poblacién,
asociandose un mayor riesgo de infeccion por VPH ante edad temprana de inicio de las
relaciones sexuales, nimero elevado de parejas sexuales a lo largo de la vida y el
comportamiento sexual de las parejas sexuales.

Sélo en caso de infeccidn persistente por un genotipo oncogénico (5-10% de los casos)?, la
infeccidn por VPH podria producir lesiones y cancer, considerandose asi que la infeccidon por VPH
€S una causa necesaria pero no suficiente para el desarrollo de cancer de cuello de utero.

Los principales determinantes del riesgo de persistencia de infeccion por VPH y desarrollo de
lesiones intraepiteliales cervicales y cancer son: 1) el genotipo de VPH, siendo este el factor
determinante mas importante de persistencia y de progresion, y el 16 el que presenta un mayor
riesgo oncogénico, 2) la carga viral, 3) la inmunodepresidn, especialmente la debida a la
infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), 4) el tabaco y, en menor medida,
también son determinantes 5) la utilizacidon prolongada de anticonceptivos orales, 6) la elevada
paridad y 7) la co-infeccién con algunos microorganismos de transmisidn sexual.



El proceso de carcinogénesis del CCU es largo. Desde la infeccidén por VPH hasta la aparicién de
los primeros hallazgos microscdpicos de lesiones premalignas transcurren unos 5 afos, y hasta
la aparicién de lesiones cancerosas, unos 10 afios (5-15 afios)?. Este largo proceso junto a la
existencia de pruebas para la deteccién del VPH y de las lesiones premalignas posibilita su
deteccién precoz.

1.2.Prevencidn primaria y secundaria

La vacunacién frente al VPH y el cribado de cancer de cérvix son los dos programas preventivos
mas efectivos frente al CCU. Aunque ambos programas son complementarios, es la estrategia
de cribado combinada con vacunacién frente al VPH la que puede brindar la mayor proteccion
contra el CCU, alcanzando también mayor coste-efectividad®. Para conseguir mejores
resultados, ambos programas deben estar coordinados.

1.2.1. Prevencidn primaria: vacunacion frente a VPH

El objetivo de la vacunacién frente a VPH es la prevencién, en ambos sexos, de la infeccién
persistente y de las enfermedades relacionadas con el VPH, independientemente del genotipo
causante, localizadas en cérvix, drea anogenital y cabeza y cuello.

Desde la puesta en marcha de la vacunacidn frente a VPH, las coberturas obtenidas son elevadas,
consiguiéndose el objetivo inicial del programa y muy cerca de alcanzar el objetivo marcado por
la OMS.

Los programas de vacunaciéon frente a VPH en mujeres han demostrado un enorme impacto
positivo y una alta efectividad en la reduccion de infeccidn por los genotipos de VPH incluidos
en las vacunas, de lesiones precancerosas en cérvix y otras localizaciones anogenitales y cancer
de cérvix. La reduccién observada es menor a medida que aumenta la edad de vacunacion,
indicando la importancia de la vacunacidn a edades tempranas. La vacuna es mas efectiva si se
administra antes del inicio de las relaciones sexuales?, ya que su efectividad puede verse
disminuida si la mujer ya estd infectada con alguno de los genotipos vacunales.

En julio de 2024, la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, publicé una revision
sobre la estrategia de vacunacién frente a VPH con una dosis de vacuna, asi como las
recomendaciones de la OMS y otros paises de nuestro entorno, recogida en el documento
“Actualizacion de las recomendaciones de vacunacién frente a VPH. Revision de la estrategia de
una dosis.”®, a partir de la cual se establecen las siguientes recomendaciones de vacunacién
frente a VPH (disponible en
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/calendario/home.ht
m):

- Vacunacion sistematica de nifias y nifos a los 12 afios. Pauta de 1 dosis.
- Captacién de hombres y mujeres no vacunadas hasta los 18 afios (incluidos). Pauta de 1
dosis.
- Personas no vacunadas con determinadas situaciones de riesgo hasta los 45 afios
(incluidos).
Pauta de 1 dosis hasta los 25 afos y 2 dosis a partir de los 26 anos, separadas al menos 6
meses:
e Hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
e Situacién de prostitucion.


https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/calendario/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/calendario/home.htm

- En personas no vacunadas con inmunosupresion pertenecientes a los siguientes grupos de
riesgo, y hasta los 45 afos (incluidos), se recomienda siempre una pauta de 3 dosis (0, 1-2
y 6 meses), independientemente de |la edad de comienzo de la vacunacidn, incluyendo:

e Sindrome WHIM (IDP): vacuna que cubra tipos 6y 11.
e Infeccion por VIH.
e Trasplante de drgano sdélido o de progenitores hematopoyéticos
(independientemente del estado de vacunacidn previo en TPH).
Si ha recibido pauta con una o dos dosis con anterioridad, completar vacunacion hasta 3
dosis.

- Mujeres, independientemente de la edad, que hayan recibido cualquier tratamiento por
lesidn intraepitelial de alto grado en cérvix (CIN2+). Pauta de 3 dosis (0, 1-2 y 6 meses). La
vacunacion se realizard preferentemente antes del tratamiento de la lesién o, si no es
posible, cuanto antes después de finalizar el tratamiento.

- Encualquiera de las recomendaciones anteriores se aplicara una pauta de 3 dosis si coexiste
una situacion de inmunosupresion.

Ademas, en la revisidn, se indica que es necesaria la utilizacidon de los datos de los registros de
vacunacion, del programa de cribado de cancer de cérvix y de los registros de tumores para
analizar la influencia del nimero de dosis administradas y de la edad de vacunacién en la
incidencia de lesiones preneoplasicas y neoplasicas de cérvix relacionadas con VPH, y que estos
analisis deben mantenerse en el tiempo para detectar posibles cambios en la incidencia a largo
plazo.

1.2.2. Prevencion secundaria: cribado de cancer de cérvix

Histéricamente el cribado de cdncer de cérvix se ha venido realizando de manera oportunista,
fundamentado en la citologia cervical como método de deteccién de las lesiones precursoras o
del CCU en fase inicial, y la colposcopia y biopsia como métodos de diagndstico para evaluar los
resultados anormales de la citologia (tabla 1).

A partir del aio 2012, se comenzé a evaluar la nueva evidencia y pertinencia de la incorporacion
del cribado de cancer de cérvix como un programa organizado de caracter poblacional. En abril
de 2016, la Comisién de Salud Publica (CSP) aprobd el “Documento de consenso sobre el
programa de cribado de céncer de cérvix en el SNS”® en el que se instd a realizar un cambio
progresivo del cribado de cancer de cérvix oportunista hacia programas organizados de caracter
poblacional.

Posteriormente, en abril de 2019, se actualizé en la cartera de servicios comunes del SNS el
programa de cribado, que pasa a ser de caracter poblacional e incorporé como una de las
pruebas primarias de cribado la determinacién del VPH de alto riesgo (VPH-AR)? (tabla 1). Hasta
este momento, se mantiene la misma politica de cribado independientemente del estado de
vacunacion frente a VPH.

Finalmente, en enero de 2024, en base a la nueva evidencia, se incorporé el antecedente de
vacunacion al programa de cribado, como se refleja en el “Documento de consenso sobre la
modificacién del Programa de Cribado de Cancer de Cérvix. Adaptacion de la edad de inicio del
cribado primario con prueba VPH y de la del cribado en cohortes vacunadas”®.

En el momento de elaboracién de este documento estd tramitandose la orden para la
ampliacion de la cartera de servicios comunes, en la que se incluye el criterio de vacunacién en
el programa de cribado (tabla 1).
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En la tabla 1 se presenta las modificaciones relativas al cribado de cancer de cérvix de los anexos
I, 'y lll del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacidn.

Tabla 1: Evolucion del cribado de cdncer de cérvix en la cartera de servicios comunes del SNS.

Ao Tipo de Poblacion Prueba de cribado Intervalo entre
cribado objetivo exploraciones
(mujeres)
2014 | Oportunista | Entre 25y 65 afios | Citologia cervical Cada 3-5 afios

2019 | Poblacional | Entre 25y 65 afios | Entre 25y 34 aios: citologia cada 3 afios.

Ente 35y 65 afios: VPH-AR

o VPH-AR negativo: repetir prueba VPH-AR a los 5 afios.

o VPH-AR positivo: triaje con citologia. Si la citologia es
negativa, repetir VPH-AR al afio.

2024 | Poblacional | Entre 25y 65 afos | Entre 25y 29 afios: en funcién de vacunacion frente a VPH.

o Sin proteccion adecuada por vacunacion: citologia
cada 3 afios.

o Con proteccion adecuada por vacunacién: en funcion
del estado de implementacion del programa de
cribado, se realizara citologia cada 3 afos o, se iniciara
el cribado a los 30 afios.

Entre 30 y 65 afios: VPH-AR, independientemente de su

estado vacunal frente al VPH:

o VPH-AR negativo: repetir prueba VPH-AR a los 5 afios.

o VPH-AR positivo: triaje adecuado para estratificacion
del riesgo de lesiones por VPH. Si se descarta alto
riesgo, repetir VPH-AR al afo.

2014: Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre. 2019: Orden SCB/480/2019, de 26 de abril. 2024: Fecha de elaboracidn del proyecto
de orden, actualmente en fase de tramitacién normativa.

Para la adecuada aplicacion de este programa, la pauta de vacunaciéon frente a VPH que se
considera adecuada para la proteccidn frente a infeccidén persistente, se actualiza de forma
periddica a partir de las recomendaciones acordadas por la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones y de la evaluacidn de la evidencia por la Ponencia de Cribado.

Ademas, en el caso de las mujeres que cumplen criterios de alto riesgo personal, se recomienda
realizar una valoracidn del riesgo individual, y en caso de confirmarse, su seguimiento a través
de protocolos de actuacién especificos.

A partir de 2019, se indica que, para poder llevar a cabo la evaluacidon de este programa de
cribado, las CCAA tendran que incluir, entre los datos que recoja su sistema de informacion del
programa poblacional de cribado de cancer de cérvix para toda la poblacion diana objeto del
programa, si la mujer ha sido vacunada frente al VPH y en su caso, la fecha de la vacunacion, las
dosis administradas y los genotipos vacunales de la vacuna administrada.

1.3.Justificacidn

Debido a la nueva evidencia aportada y las modificaciones recientes en el programa poblacional
de cribado de cancer de cérvix en Espafia, la Ponencia de Cribado Poblacional ha considerado
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oportuno elaborar un documento que incorpore los requisitos y recomendaciones necesarios
para el desarrollo del programa.

2. OBIJETIVO DEL DOCUMENTO

El objetivo de este documento es establecer una serie de requisitos y recomendaciones para el
desarrollo de actuaciones dirigidas a cada una de las etapas del programa, basados en la
evidencia y en el consenso de las personas expertas del grupo de trabajo. Con estos requisitos y
recomendaciones se pretende conseguir un abordaje homogéneo y de acuerdo a criterios de
calidad del programa de cribado de cdncer de cérvix en todo el territorio nacional.

Este documento deberd ser sometido a las actualizaciones precisas a través de un seguimiento
de la evidencia disponible respecto al avance de los conocimientos cientificos.

3. METODOLOGIA DE TRABAJO

Como paso previo a la redaccién de este documento se ha analizado el estado de situacion del
cancer de cérvix en Espafia, a partir de datos aportados por las CCAA, que ha permitido conocer
tanto los aspectos generales del programa, en cada una de sus etapas, como los aspectos
especificos relacionados con el proceso de cribado y diagndstico de lesiones precursoras y
cancer de cérvix.

El documento se ha elaborado en el Grupo de Trabajo de cribado de cancer de cérvix
perteneciente a la Ponencia de Cribado Poblacional, en base a la evidencia y al consenso del
grupo de personas expertas.

Los requisitos y recomendaciones recogidos han tenido en cuenta la “AEPCC-Guia: Prevencion
secundaria del cancer de cuello del Utero, 2022. Conducta clinica ante resultados anormales de
las pruebas de cribado”®, la “AEPCC-Guia: Guia de cribado del cédncer de cuello de Gtero en
Espafia, 2014”%°, y las guias europeas de garantia de calidad en cribado y diagndstico de cancer,
entre otras, asi como la propuesta del “Documento de consenso sobre la modificacién del
Programa de Cribado de Cancer de Cérvix. Adaptacién de la edad de inicio del cribado primario
con prueba VPH y de la del cribado en cohortes vacunadas”®
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REQUISITOS Y RECOMENDACIONES PARA EL DESARROLLO E IMPLEMENTACION
DEL PROGRAMA POBLACIONAL DE CRIBADO DE CANCER DE CERVIX EN EL SNS

1. ORGANIZACION Y COORDINACION DEL PROGRAMA

El programa de cribado de cancer de cérvix, al ser un cribado poblacional es una actividad
preventiva que se aplica a todas las mujeres residentes en la comunidad, de manera sistematica,
con invitacién individual de cada persona de la poblacion objetivo y dentro del marco de un
programa organizado. Como tal programa organizado es fundamental conocer integramente
todas las unidades implicadas en él, y trabajar conjuntamente en todas ellas. Todas las
actividades deberdn estar planificadas, coordinadas, monitorizadas y evaluadas dentro de un
marco de mejora continua de la calidad, garantizando los principios de eficiencia y equidad.

Los principales procesos del programa de cribado serdan:

la formacién y difusion del programa

la obtencion de la base de datos de la poblacién diana

la invitacion de la poblacién diana

la realizacion de la prueba de cribado y su interpretacién, el estudio diagndstico de

los casos positivos del cribado

el tratamiento de los casos detectados

o la comunicacidn con la poblacién y otros profesionales acerca de los resultados del
programa, siendo de especial importancia la formacion de los profesionales

o la evaluacion del programa y garantizar su calidad.

O O O O

o

Se estableceran las actividades necesarias para cada uno de estos procesos y para cada una de
estas actividades qué, quién, cudndo, dénde y cdmo debe hacerse.

Para el buen funcionamiento del programa en las CCAA, su sistema de informacidn debera incluir
la base de datos de la poblacidn diana, permitir la gestidn de las diferentes etapas del programa
y facilitar su monitorizacidn y evaluacién. Debera ser también interoperable con otros sistemas
de informacion relacionados con las actividades del programa: censo y/o base de datos de
tarjeta sanitaria, registros de cdncer, indice nacional de defunciones, sistema de informacién de
atencién primaria y de los servicios que realicen el analisis de las muestras, asi como de aquellos
servicios a los que se deriven los casos sospechosos para confirmacion y eventual tratamiento.
Resulta de especial interés establecer la conexidn del sistema de informacion del programa de
cribado con los registros o sistemas de informacién de vacunacion que permita disponer de
informacidn individualizada sobre el estado vacunal de las mujeres objeto de cribado. El uso de
identificadores Unicos personales es importante para lograr esta interoperabilidad.

Requisitos:

e El programa de cribado constara de una unidad de coordinacidn central del programa
que dependerd de cada modelo organizativo autonédmico, con una coordinacién general
desde el Ministerio de Sanidad, asi como de las unidades de cribado y valoracion, y las
unidades de diagndstico y tratamiento.

e Teniendo en cuenta cada modelo organizativo, la unidad central planificard, gestionara,
coordinardy evaluard el programa, realizando la invitacion individualizada a las mujeres,
registros de participacidn y seguimiento de todos los casos, asi como la monitorizacién
de la calidad y registro y evaluacidon de los resultados. La unidad de cribado y valoracién
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procederd a la realizacidn e interpretacidén de las pruebas de cribado, y la unidad de
diagndstico y tratamiento al estudio de los casos positivos del cribado y el tratamiento
de las lesiones detectadas.

e Deberdn estar establecidos los procesos del programa y las actividades necesarias para
cada uno de ellos. Se deberd garantizar la coordinacidn y los circuitos de derivacion
necesarios para el programa completo de cribado.

e Laexistencia de un sistema de informacién adecuado es un requisito fundamental en el
programa de cribado de cadncer de cérvix. Este deberd ser accesible a todos los
profesionales implicados en el programa y permitir la gestién de sus diferentes etapas,
asi como su evaluacion. En él se recogerdn todos los datos relativos al programa, y
permitira la trazabilidad de las mujeres invitadas y participantes en el mismo.

e El sistema de informacion autonédmico deberd ser interoperable con otros sistemas de
informacidn relacionados con las actividades del programa y permitir el intercambio de
informacidn con los servicios, registros y bases de datos necesarias.

e Como requisito fundamental para el desarrollo del programa, el sistema de informacién
del programa de cribado autonémico deberd estar conectado con los registros o
sistemas de informacion de vacunacién que permita disponer de informacién
individualizada sobre el estado vacunal de las mujeres objeto de cribado.

Recomendaciones:

e Establecer un plan de monitorizacién y evaluacidon que permita medir tanto el impacto
del programa como el propio proceso, aconsejando realizar una evaluacion anual de
proceso y resultados finales.

e Establecer unos estandares de calidad para asegurar un nivel éptimo en todas las etapas
del programa, siempre de acuerdo a las directrices nacionales establecidas.

2. POBLACION

2.1. Poblaciéon diana

Se considera poblacion diana a todas las mujeres residentes en la CA donde se desarrolla el
programa de cribado con edades comprendidas entre 25 y 65 afios, asintomaticas para patologia
del cuello uterino, y con independencia de la edad de inicio de las relaciones sexuales u otros
factores de riesgo.

Requisitos:

e Edad de inicio del cribado: el cribado se iniciara a partir de los 25 afios de edad.

e Edad de finalizacidn del cribado: el cribado finalizara a los 65 afios de edad.

e El programa debera garantizar una cobertura total, por lo que deberd ofertarse a toda
la poblacidn diana en cada CA.

e Elprogramaidentificara a todas las mujeres, registrando la informacién complementaria
precisa para una adecuada realizacion del cribado.

Recomendaciones:

e No se recomienda realizar pruebas de cribado en mujeres menores de 25 afos. Se
recomienda fomentar la prevencidn primaria del CCU a esta edad.
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e Se recomienda iniciar el cribado a los 25 afios en las mujeres no vacunadas frente al
VPH, o que han recibido al menos 1 dosis a partir de los 15 afos (incluidos).

e Elcribado podra iniciarse a los 30 afios de edad en mujeres que hayan recibido al menos
una dosis de vacuna frente a VPH antes de los 15 afos.

e Favorecer el acceso al programa de cribado de las mujeres con discapacidad, con una
particular atencidn a las que estdn institucionalizadas y a las que presentan grandes
necesidades de apoyo.

e Se recomienda establecer criterios de inclusion para garantizar la cobertura y
participacién de los hombres trans en el programa.

2.1.1. Proceso de invitacidn a la poblacién diana

A través del equipo de gestion/coordinacion del programa de cribado de cada CA se invitara a
participar a la poblacidn diana de forma individual mediante correo postal, SMS o cualquier otro
medio alternativo disponible.

Recomendaciones:

e Enlainvitacién al programa, en la que se indicaran los pasos a seguir para hacer efectiva
su participacion, se recomienda incluir también informacidn sobre el proceso de cribado
Y su importancia.

2.2. Poblacidn elegible

Se considera poblacion elegible a todas las mujeres de la poblacién diana susceptibles de
invitacion efectiva a participar en el programa de cribado. Es decir, aquellas mujeres que no
tienen ningun criterio de exclusidon en el momento de la invitacion.

Exclusiones permanentes:

Mujeres con histerectomia total.

Diagnostico de CCU.

Ausencia de cuello de Utero (agenesia, transexualidad).
Enfermedad terminal.

O O O O

Exclusiones temporales:

o Mujeres que nunca han tenido relaciones sexuales.

o Mujeres en seguimiento por patologia cervical.

o Mujeres con realizacidn reciente de la prueba de cribado y valoracién adecuada de
su resultado.

o Mujeres con sintomatologia ginecoldgica sugestiva de patologia cervical.

o Primeros tres meses tras el parto, entendida como un retraso en la invitacién. Se
invitara una vez transcurrido este tiempo.

o Mujeres con inmovilidad o situaciones invalidantes temporales que impidan la
realizacion de la prueba de cribado. Se entendera también como un retraso en la
invitacidn y se invitard una vez transcurrido el tiempo previsto.

Requisitos:

e El sistema de informacidn del programa de cada CA registrara la informacion de las
mujeres incluidas como poblacidn diana y no susceptibles de la realizacion de pruebas
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de cribado, especificando el motivo de su exclusion, y si la exclusidon es permanente o
temporal.

e Las mujeres con exclusién permanente no volverdn a ser invitadas a participar en el
programa.

e Las mujeres con exclusién temporal volveran a ser invitadas cuando les corresponda.

e En el caso de las mujeres que, tras informacidon adecuada, no deseen realizar el cribado
negandose a realizar la prueba, se recogerd y registrara este disentimiento, y seran
consideradas no participantes.

e Las mujeres que no acudan a la cita de cribado no seran excluidas, seran consideradas
no participantes y se las volverd a invitar en la siguiente ronda.

Recomendaciones:

e En el caso de exclusidn temporal por realizacidn reciente de la prueba de cribado con
valoracion adecuada de su resultado, se recomienda informar a la mujer sobre el
programa de cribado y fecha de préxima invitacion.

e Para facilitar esta fase del programa de cribado de cancer de cérvix se recomienda que
el sistema de informacion del programa autondmico tenga acceso a registros que
permitan identificar a la poblacién elegible, como los registros de cancer.

2.3. Poblacidn participante

Se considera poblacién participante a todas las mujeres a las que se les ha realizado la prueba
de cribado.

Requisitos:

e El programa realizard las actividades necesarias para facilitar la participacion en él de
todas las mujeres incluidas como poblacion elegible, asi como la adherencia a todas las
etapas del proceso.

e Elsistema de informacién autondmico registrara los datos de las mujeres que rechazan
participar en el programa, especificando, si es posible, el motivo del rechazo.

3. INFORMACION SOBRE EL PROGRAMA

La informacién sobre el programa es un factor esencial para mejorar la participacién y la
adherencia a todas sus etapas. Debera estar disponible para toda la poblaciény a través de todos
los medios que se consideren necesarios (web, folletos informativos, campafias de difusién...),
teniendo en cuenta la diversidad socioecondmica y cultural, y las barreras idiomaticas.

Requisitos:

e El programa debe ofrecer a la mujer la informacién necesaria para que pueda tomar la
decisién que considere oportuna sobre su participacidn en él, tanto en relacién con la
realizacion de la prueba de cribado como a otros aspectos del mismo.

e Almargen de lavia de comunicaciény del soporte/es utilizado/os, se incluira la siguiente
informacioén:

- Objetivo del programa.

- Descripcioén de la enfermedad y su repercusion en la mujer.

- Descripcién del programa de cribado, explicando cudndo y cémo se realizan cada
una de las etapas.
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- Naturaleza voluntaria de la participacion.

- Beneficios esperados. Importancia de completar todo el proceso de cribado.

- Riesgos y efectos adversos (hallazgos incidentales, sobretratamiento, falsos
positivos y negativos, complicaciones de las pruebas diagndsticas, efectos
adversos de los tratamientos, impacto emocional, etc.).

- Significado de un resultado positivo o negativo.

- Viayforma de comunicacion de los resultados.

- Actuacién ante resultados positivos y descripcion del proceso diagndstico
posterior al resultado positivo.

- Consentimiento informado oral documentado o mediante aceptacién de la
invitacidn para participar en el programa.

- Elaccesoy la custodia de los datos'*2,

- Acceso a mas informacién en caso de ser necesaria.

Recomendaciones:

e Cuando la prueba de cribado sea realizada por un profesional sanitario se recomienda,
que este proporcione a la mujer informacidn general sobre el programa incidiendo en
su importancia, asi como el asesoramiento oportuno.

e Aprovechar la toma de contacto con la mujer para promover la prevencion primaria del
CCU, mediante una adecuada informacidon sobre la causa de la enfermedad y su
mecanismo de transmisidn, identificando factores de riesgo, verificando el estado de
vacunacion frente al VPH y proporcionando informacion sobre el papel del uso del
preservativo en las relaciones sexuales.

e Sensibilizar ala poblacidn de laimportancia del cribado de cancer de cérvix, siendo Utiles
las campafias de comunicacién.

e Lainformacion sera precisa, vélida, y facil de comprender, adaptandose a los diferentes
idiomas y diversidad cultural.

4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se informara del programa de cribado en su globalidad y del proceso hasta obtener los
resultados a las mujeres que se van a cribar. En el caso de mujeres con incapacidad para la toma
de decisiones sobre su participacion en el cribado, se le informard en modo adecuados a su
posibilidad de comprensién, cumpliendo con el deber de informar también a la persona que
ostente la tutela en esa decision.

El programa contard con el consentimiento informado. Este consentimiento podrd ser oral
documentado o mediante aceptacién de la invitacidn para participar en el programa.

5. PRUEBAS DE CRIBADO

Las pruebas para utilizar en el cribado deben ser reproducibles, validas, y bien aceptadas por la
poblacién para no dificultar su participacion.

5.1. Tipo de prueba de cribado

5.1.1. Citologia cervical
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Citologia convencional

La citologia convencional consiste en la extension y fijacion sobre un soporte de cristal
(portaobjetos) de las células obtenidas de la superficie del exocérvix y del endocérvix para su
posterior evaluacién, siendo imprescindible para poder realizar una buena lectura que se haya
obtenido una muestra adecuada y una dptima extension y posterior fijacién de esta.

Citologia en medio liguido

La introduccidén de la citologia en medio liquido ha permitido mejorar la calidad de la muestra
con menor numero de citologias inadecuadas para valoracién, asi como poder utilizar la misma
muestra para realizar otras pruebas complementarias como la deteccién del VPH. Ademas, el
hecho de que la muestra se pueda mantener a temperatura ambiente durante largo tiempo, con
garantias de calidad tanto para el estudio citolégico como molecular, ha permitido también
poder realizar determinaciones moleculares en la misma muestra de forma diferida (réflex) y asi
evitar la realizacion de nuevas tomas que conllevarian mas consultas y gasto.

La sensibilidad de la citologia convencional y citologia en base liquida para la deteccién de
HSIL/CIN2+ fue del 62,5% y 72,9%, respectivamente, y la especificidad del 96,6% y 90,3%,
respectivamente, seglin se recoge en una revision sistematica sobre citologia versus prueba de
VPH para la deteccidn del cdncer de cuello uterino en la poblacién general®3.

Requisitos:

e El cribado primario mediante citologia cada 3 afos se considera de eleccion en las
mujeres entre los 25 y los 29 afios.

e Latoma citoldgica incluird muestra de exocérvix y de endocérvix.

e El resultado citoldgico alterado no establece un diagndstico definitivo.

e Se deberdn establecer los algoritmos de manejo clinico para las mujeres con resultado
de citologia anormal.

e Se deberan establecer las vias de comunicacion de los resultados de la citologia, asi
como de la citacidn de las mujeres con resultado positivo para la realizacién de las
pruebas oportunas.

e Ante signos que hagan sospechar una lesién cervical invasiva se debera remitir de forma
directa a la mujer para evaluacién colposcépica.

e Se requiere un buen aprendizaje tedrico y practico de los profesionales implicados en
todo el proceso.

e Los laboratorios deberan contar con los medios adecuados para garantizar un buen
control de calidad en citologia cervical y una adecuada monitorizacién de los resultados.

Recomendaciones:

e Es recomendable el uso de la citologia en medio liquido ya que permite realizar
determinaciones moleculares en la misma muestra de forma diferida.

e Para informar los hallazgos citolégicos se recomienda utilizar una terminologia
estandarizada, como el Sistema Bethesda.

5.1.2. Pruebas de deteccion del VPH

Estas pruebas aportan mayor sensibilidad que la citologia para el diagndstico de HSIL/CIN2+,
pero presentan menor especificidad, siendo necesario recurrir a una prueba de triaje para
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estratificar el riesgo. Tienen un valor predictivo negativo muy alto, en torno al 99% en mujeres
mayores de 30 afios®.

Las pruebas de deteccion del VPH pueden ser utilizadas para el cribado primario del cancer de
cérvix, también se puede realizar conjuntamente la determinacidn de VPH y citologia (cotest) o
emplearlas como estudio complementario tras un resultado citolégico anormal.

La identificacion de VPH en el programa de cribado de cdncer de cérvix puede realizarse
mediante:

e Pruebas de deteccién del ADN de VPH.
e Pruebas de deteccién de ARN, que detectan la presencia de ARNm de los oncogenes
E6/E7 del VPH.

A su vez, las técnicas pueden estar basadas en:

e amplificacidn de fragmentos de acido nucleico viral diana mediante PCR, con o sin
genotipificacion.

e amplificacién de la sefal, son pruebas directas que permiten la identificacion del
genoma de VPH, trabajan con ADN total.

En general, practicamente todos los métodos de deteccion de VPH que se usan en el cribado
detectan los 14 genotipos de VPH de alto riesgo oncogénico (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59, 66, 68) pero algunos, ademas de proporcionar el resultado para el grupo de estos 14
tipos en conjunto, aportan también informacién adicional mediante un genotipado limitado,
extendido o completo.

La informacion referente al genotipado es de gran utilidad y condicionara la conducta clinica,
puesto que existen evidencias sdlidas sobre la distinta influencia de los diferentes tipos de VPH
en el riesgo de desarrollar lesiones cervicales, siendo los genotipos 16 y 18 los que han mostrado
mayor capacidad de persistencia y mayor riesgo oncogénico.

Toma por el profesional

El profesional sanitario realiza la toma de la muestra para la determinacién del VPH
habitualmente mediante cepillado cervical, introduciéndola preferentemente en un medio
conservador liquido. Este método también permite en la mayoria de los casos, cuando se
precisa, la realizacidn de otras pruebas adicionales en la muestra restante, como una citologia
en diferido.

Autotoma

La autotoma consiste en la obtencion por la propia mujer de la muestra para la determinacion
del VPH. De esta manera se promueve la participacién en el programa de cribado, especialmente
de aquellas mujeres que no participan o lo hacen con menor frecuencia y que suelen ser mujeres
con mayor riesgo de CCU. Este incremento en la tasa de participacidon permite conseguir una
adecuada relacién coste-efectividad.

La determinacién del VPH mediante autotoma esta contemplada dentro de las
recomendaciones del Consejo de la Unidn Europea, de 9 de diciembre de 2022 (2022/C473/01),
relativa a la mejora de la prevencion mediante la deteccidn precoz: un nuevo enfoque de la UE
para el cribado del cancer en sustitucién de la Recomendacién 2003/878/CE*#, asi como en las
recomendaciones de la OMS®.

19



En el Informe de Evaluacién de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud, RedETS, “Uso de la auto-toma para
determinacién del Virus del Papiloma Humano en el programa de cribado de cancer de cérvix”*®
se recoge que la estrategia de cribado mediante autotoma es probablemente mas eficiente que
si la toma es realizada por un profesional de la salud, basados sus potenciales beneficios en el
supuesto de que se produzca un incremento en la participacion de al menos el 6% y que la
sensibilidad no sea inferior al 5% en relacién con la toma de muestra por el profesional de salud.

Los supuestos anteriores implicarian que el andlisis recomendado seria el de PCR ya que la
revision de la evidencia mostré que usando estas pruebas el método de autotoma
probablemente tenga una sensibilidad absoluta solo un 2% inferior y una especificidad absoluta
2% menor a la observada cuando la muestra es recolectada por un profesional sanitario para
identificar lesiones HSIL/CIN2+. Sin embargo, el método de amplificacién de la sefial tiene
probablemente una sensibilidad absoluta 15% menor y una especificidad absoluta 3% menor.

También implicaria que se deben implementar medidas que favorezcan una mayor participacién
en los programas de cribado. No obstante, se describe una revisidn sistematica que sugiere que
la implementacion de cribado de VPH mediante autotoma podria incrementar la participacion
de las mujeres en un 13,2% para una estrategia de invitar por correo a todas, y 28,1% para la
invitacion al cribado en el servicio de salud.

Por otro lado, los estudios recogidos en este informe también reportaron que probablemente
la mayoria de las mujeres consideran aceptable el uso de autotoma, que es facil de realizar y
que la preferirian en lugar de la toma por un profesional de salud (52% al 88% segun estudios),
siendo consistente entre los grupos de edad (con predileccidn en la mayoria de las mujeres mas
jévenes).

Requisitos:

e Elcribado primario mediante pruebas de deteccién del VPH cada 5 afios se considera de
eleccién en mujeres de 30 a 65 afios.

e En mujeres menores de 30 afios existe una elevada prevalencia de infecciones VPH
transitorias; es por ello que no se recomienda en estas mujeres la determinacién de VPH
como prueba primaria de cribado, porque supondria un gran riesgo de sobrediagndstico
y sobretratamiento.

e Paraelcribado del CCU se requiere el uso de pruebas de deteccién del VPH clinicamente
validadas que cumplan con los criterios de equivalencia de sensibilidad y especificidad,
o estar aprobadas por agencias reguladoras.

e Las pruebas de deteccion del VPH utilizadas en el cribado deberdn detectar los
genotipos de VPH de alto riesgo oncogénico.

e Se deberdn establecer los algoritmos de manejo clinico para las mujeres con resultado
de prueba VPH positiva.

e Se deberan establecer las vias de comunicacién de los resultados de la prueba de
determinacidon de VPH, asi como de la citacién de las mujeres que precisen completar
estudio.

e Serequerira un control de calidad de las pruebas de deteccién de VPH que debera incluir
las diferentes fases de la determinacion del VPH.
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En el caso de la autotoma:

La autotoma vaginal debera realizarse con métodos de deteccion de ADN del VPH
basados en pruebas de alta sensibilidad.

El dispositivo de autotoma debera estar disefiado y certificado para su uso en el cribado
de cancer de cérvix.

Las instrucciones que acompafien al kit de autotoma deberan ser claras y faciles de
interpretar, referidas tanto al proceso de recogida de la muestra, como al
etiguetado/identificacidn y entrega de esta.

La recogida de la muestra deberd representar para la mujer un procedimiento sencillo,
comodo y no doloroso.

Deberd considerarse la opcién mas cémoda y rdpida para la entrega de la muestra por
parte de la mujer, acorde al modelo organizativo de cada programa.

La muestra recogida mediante autotoma no permite la realizacién de una citologia de
triaje en diferido, réflex, precisando en estos casos una toma citoldgica.

Ante un resultado positivo de la prueba en el que se constate posteriormente criterio
de exclusién permanente del cribado, se procederd a derivacion a un profesional
sanitario para valoracién.

Recomendaciones:

Se recomienda utilizar pruebas de deteccién de VPH con genotipado, con informacién
especifica al menos para el VPH16 y VPH18.

Es recomendable la toma de la muestra en medio liquido que permitira realizar una
citologia en diferido si asi se precisa. Esto no es aplicable a la muestra recogida mediante
autotoma.

Ante un resultado de prueba VPH positiva se recomienda la realizacidon de una prueba
de triaje, citologia, que permita estratificar el riesgo identificando solo a las mujeres con
mayor probabilidad de presentar una lesiéon con capacidad de progresidn. Esta prueba
de triaje se podria omitir en las mujeres con VPH 16/18, por derivacion directa para
realizacion de colposcopia.

Actualmente, tanto las guias europeas como nacionales, no recomiendan el uso del co-
test en el cribado primario ya que supone un incremento significativo de los costes y de
la variedad del programa de cribado con una minima mejora de la sensibilidad en la
deteccion de lesiones premalignas.

En el caso de la autotoma:

Se recomienda ofrecer a la mujer también la alternativa de poder realizar la prueba
mediante toma por un profesional sanitario.

No se recomiendan las pruebas de deteccion de ARNm en estos casos dada su menor
sensibilidad en comparacién con muestras recogidas por profesional sanitario®’.

5.2. Realizacion de la prueba de cribado

5.2.1. Cribado en la poblacion general

Requisitos:

Es necesario que el sistema de informacidn del programa de las CCAA pueda obtener
informacidn sobre los antecedentes de vacunacion de la mujer y, en su caso, la fecha de
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la vacunacién, las dosis administradas y los genotipos vacunales de la vacuna
administrada.

e Para un buen desarrollo de esta fase del programa de cribado de cancer de cérvix es
fundamental que el sistema de informacién del programa de cada CA esté conectado
también con los registros o sistemas de informacién de vacunacidon que permita
disponer de informacidn individualizada sobre el estado vacunal de las mujeres objeto
de cribado.

Recomendaciones:

Mujeres entre 25y 29 afios de edad
El cribado se adaptard segln los antecedentes de vacunacién frente a VPH de la siguiente
manera:

e Mujeres no vacunadas frente al VPH o que han recibido al menos 1 dosis a partir de los
15 afios (incluidos): se recomienda realizar citologia cada 3 afios, si el resultado es
negativo.

e Mujeres vacunadas frente al VPH antes de los 15 afios con al menos 1 dosis: se
recomienda iniciar el cribado a los 30 afos de edad, siguiendo las recomendaciones
contempladas en el apartado siguiente.

Si esto no es posible, en funcidn del estado de implementacidn del programa de cribado,
se realizara citologia cada 3 ainos, si el resultado es negativo.

Mujeres entre 30y 65 afios de edad independientemente de su estado vacunal frente a VPH

e Se recomienda realizar como prueba primaria de cribado la prueba de deteccion del
VPH, preferentemente con genotipado, cada 5 afos, si el resultado es negativo.

e El cribado finalizara a los 65 anos de edad siempre y cuando este haya sido adecuado y
negativo durante los 10 ultimos afios (realizado con pruebas e intervalos establecidos y
resultado negativo) y no exista antecedente de HSIL/CIN2+ o AlS los ultimos 25 afios.

e Se recomienda disponer de una prueba VPH para la deteccidon de genotipos de alto
riesgo negativa en el momento de finalizar el cribado.

5.2.2. Cribado en determinadas poblaciones especiales

Cribado en mujeres gestantes

En las mujeres gestantes a las que les corresponda realizarse el cribado se seguiran los criterios
generales, realizando citologia o prueba de VPH segun la edad correspondiente. Podra realizarse
en cualquier momento de la gestacidn, preferentemente durante el primer trimestre.

Cribado en mujeres con criterios de alto riesgo personal

Se recomienda realizar una valoracién del riesgo individual, y en caso de confirmarse, su
seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos que se contemplan fuera del
objetivo del programa poblacional de cribado de cancer de cérvix. Esto incluye a:

e Mujeres con antecedente de lesion HSIL/CIN2+ o AIS: pueden requerir periodos de
seguimiento posterior a la edad de finalizacidn del cribado poblacional.

e Mujeres con infeccion por VIH: requerirdn distintos periodos de seguimiento e
intervalos entre pruebas que los establecidos en el cribado poblacional.

e Mujeres con inmunosupresidon por causas diferentes al VIH: se seguiran las mismas
recomendaciones de cribado que en mujeres con infeccién por VIH o bien las mismas
que para la poblacidn general, dependiendo del tipo de patologia y realizaciéon de

22



tratamiento inmunosupresor en algunas de ellas. Por tanto, se recomienda su
valoracidon de manera individualizada.

Cribado en personas trans
Se recomienda el cribado de CCU, segun las recomendaciones establecidas en cualquier persona
con cérvix.

La informacion transmitida sobre el proceso de cribado en esta poblacién debera ser neutral en
cuanto al género intentando crear un clima de confianza y seguridad.

Hay que tener en cuenta el mayor nimero de citologias cervicales y colposcopias insatisfactorias
en el caso de los hombres trans con uso prolongado de testosterona por su efecto de atrofia a
este nivel.

Se contemplan las siguientes situaciones dentro del programa de cribado:

e Mujeres trans que hayan rectificado registralmente la mencién relativa al sexo:
inicialmente forman parte de la poblacidn diana, aunque al cumplir criterio de exclusién,
no serdn parte de la poblacion elegible del programa.

e Hombres trans que no hayan rectificado registralmente la mencidn relativa al sexo:
forman parte de la poblacién diana del programa de cribado.

e Hombres trans que hayan rectificado registralmente la mencién relativa al sexo: corren
el riesgo de quedar excluidos del programa de cribado.

Requisitos:

e En el caso de los hombres trans que no hayan sido sometidos a histerectomia total, se
seguiran las recomendaciones de cribado correspondientes a su edad y estado vacunal.

e En el caso de los hombres trans que hayan sido sometidos a una histerectomia total se
seguirdn iguales recomendaciones que para las mujeres histerectomizadas.

e Las mujeres trans que hayan rectificado registralmente la mencién relativa al sexo
cumplirdn criterio de exclusién permanente del programa por ausencia de cérvix.

e El programa de cribado se deberd presentar a las personas trans como un proceso de
deteccion precoz de cdncer que contempla la diversidad sexual y de género, evitando
asociarlo a un género concreto.

Recomendaciones:

e Se recomienda valorar establecer los mecanismos necesarios para garantizar que los
hombres trans que hayan rectificado registralmente la mencidn relativa al sexo no
queden excluidos del programa de cribado.

e Se recomienda tener en cuenta las posibles barreras fisicas, psiquicas y culturales que
puedan existir para poder conseguir una mejor calidad y aseguramiento en la atencion.

e Enelcasodecribado primario con prueba VPH, la realizacién mediante autotoma podria
ser un enfoque adecuado para superar alguna de las barreras para el cribado en esta
poblacion.

5.2.3. Triaje ante un resultado citologico alterado

Ante un resultado citoldgico alterado en la prueba primaria de cribado que no va a ser derivado
para realizacion de colposcopia sera preciso realizar una prueba de determinacion del VPH,
preferentemente con genotipado.
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La determinacién de VPH proporciona un adecuado triaje de las mujeres segun el riesgo
inmediato y a 5 afios de HSIL/CIN3+.

5.2.4. Triaje ante una prueba VPH positiva

Las pruebas de deteccién de VPH en el cribado aportan mayor sensibilidad que la citologia para
el diagndstico de lesiones premalignas, pero debido a su menor especificidad se necesita una
prueba de triaje que permita estratificar el riesgo de estas lesiones e identificar aquellas mujeres
con mayor riesgo de tener o desarrollar una lesidn HSIL/CIN3+, que son las que se beneficiaran
de la realizacién de una colposcopia.

Debido a su alta especificidad la citologia cervical se ha considerado una prueba de triaje
adecuada. Ultimamente se ha comparado con otros métodos de triaje como el genotipado VPH,
y otras pruebas moleculares (ARNm E6/ E7, metilacion, tincion dual).

Actualmente se considera el genotipado VPH (limitado, extendido o completo) una opcién
preferente de triaje para las mujeres con prueba de VPH positiva, pudiéndose complementar
con pruebas de triaje adicionales. Se estan definiendo los algoritmos de conducta clinica basados
en el genotipado extendido.

Requisitos:

e Cuando la prueba VPH positiva se ha efectuado mediante autotoma no se podra realizar
citologia réflex, siendo necesaria una toma citolégica.

Recomendaciones:

e Se recomienda realizar citologia a las mujeres con una prueba VPH positiva,
preferentemente citologia réflex, y valorar la informacién del genotipado, si se dispone
de él, para una mejor conducta clinica.

e Podria omitirse la realizacion de citologia en las mujeres con prueba VPH positiva 16/18
por ser derivadas a colposcopia.

5.3. Interpretacion de los resultados de las pruebas de cribado

5.3.1. Citologia cervical

Los resultados del informe citolégico, seglin la nomenclatura Sistema Bethesda 2014, se recogen
en el anexo 2 de este documento.

5.3.2. Pruebas de deteccion del VPH

La interpretacion y expresion de resultados de las pruebas de detecciéon del VPH estan
determinados por la técnica utilizada.

Los resultados se expresan de manera cualitativa, aunque, dependiendo de la técnica utilizada,
puede existir también un valor cuantitativo en relacién con la carga virica.

Las pruebas de deteccién de VPH podran ser informadas como:

o “Negativo” para el virus del papiloma humano de alto riesgo.

e “Positivo” para el virus del papiloma humano de alto riesgo, especificando el/los
genotipos detectados en el caso de realizar genotipado y su riesgo, asi como los
genotipos estudiados.

e “Novalorable”, muestra no satisfactoria para estudio.
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5.4. Conducta ante los resultados de las pruebas de cribado

La actitud a seguir ante los diferentes resultados en las pruebas de cribado se basa en las
recomendaciones de la AEPCC-Guia: “Prevencién secundaria del cancer de cuello del utero,

2022. Conducta clinica ante resultados anormales de las pruebas de cribado”®.

Se propone una conducta clinica fundamentada en la estimacién del riesgo inmediato y a los 5
afios de tener o desarrollar una lesién de HSIL/CIN3+, calculado principalmente por los
resultados de las pruebas de cribado y triaje actuales y por los resultados del cribado previo.

El umbral de riesgo inmediato de HSIL/CIN3+ para la realizacién de colposcopia se estima en
>5%.

Se propone ir ajustando la estimacion individual de riesgo y la conducta clinica conforme se vaya
conociendo el riesgo asociado a otras variables modificadoras de riesgo.

La conducta clinica segun umbral de riesgo se refleja en tres diferentes actuaciones en el
programa de cribado:
1. Retorno al cribado rutinario.
2. Seguimiento en un periodo de tiempo determinado mediante repeticién de
prueba/s.
3. Derivacién para realizacién de colposcopia.

Tabla 2: Niveles de riesgo inmediato de HSIL/CIN3+ y correspondencia con la actuacion clinica
recomendada

Riesgo inmediato Actuacion clinica
segun umbral de riesgo

Resultados de pruebas de cribado

de HSIL/CIN3+

. Citologia HSIL 0 ASC-H, ACG, AIS o carcinoma
(independientemente de resultado de la prueba VPH)

e VPH 16/18 y citologia (triage) ASG-US o LSIL

* VPH 16/18 y citologia (triage) negativa
¢ VPH positivo (no genotipado) y citologia (friage) ASC-US o LSIL

* VPH positivo (no genotipado) y citologia (friage) negativa Seguimiento con pruebas de

z20,5-5% s VPH no 16/18 y citologia (friage) negativa, ASC-US o LSIL cribado
s Citologia LSIL y VPH (friage) negativo e el

*  Citologia (cribado) negativa Seguimiento con pruebas de
=0,15- 0,5% ) cribado
e  Citologia ASC-US y VPH (friage) negativo (alos 3 afios)

*  VPH (cribado) negativo

Fuente: AEPCC-Guia: “Prevencién secundaria del cancer de cuello del Gtero, 2022. Conducta clinica ante resultados anormales de
las pruebas de cribado”.

La actuacion clinica detallada a seguir queda recogida en el anexo 3 de este documento.
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5.5. Plazos de tiempo para realizacion de colposcopia

Recomendaciones:

Los tiempos de espera para la realizacion de una colposcopia dependen del resultado de las
pruebas de cribado.

En la Tabla 3. se muestran los tiempos recomendados segin la AEPCC-Guia: Prevencion
secundaria del cancer de cuello del Utero, 2022. Conducta clinica ante resultados anormales de
las pruebas de cribado® y la AEPCC-Guia: Colposcopia. Estandares de calidad®.

Tabla 3. Tiempos de espera para realizar una colposcopia

Tiempos de espera para la realizacidon de una colposcopia

Mujeres asintomaticas con citologia negativa y determinacién VPH positiva | < 12 semanas
persistente

Mujeres asintomaticas con citologia ASC-US y LSIL < 8 semanas
Mujeres asintomaticas con citologia HSIL, ASC-H, ACG y ACG-H <4 semanas
Mujeres asintomaticas con citologia AIS < 2 semanas
Mujeres con sintomas compatibles con CCU < 2 semanas
Mujeres con cuello uterino sospechoso de lesién infiltrante < 2 semanas

5.6. Comunicacion de los resultados

Se recomienda comunicar de forma adecuada y a la mayor brevedad posible el resultado
positivo de la prueba de cribado. Ademas, junto con la informacién del resultado, se deberd
facilitar la cita para la confirmacién diagndstica.

5.6.1. Informacion a la mujer cribada
Requisitos

e Tras la realizacidn de la prueba de cribado es preciso informar del resultado a la mujer
que ha participado en el programa.

e Enelcaso de mujeres con incapacidad para la toma de decisiones sobre su participacion
en el cribado, se le informard en modo adecuados a su posibilidad de comprensién,
cumpliendo con el deber de informar también a la persona que ostente la tutela en esa
decision.

e Las mujeres participantes deben tener un conocimiento del programa de cribado, asi
como recibir por escrito el resultado de la prueba, y también una citacién para la
siguiente evaluacion si fuera necesaria. La informacion es confidencial.

Recomendaciones

e Cuando losresultados de las pruebas de cribado requieran atencién presencial por parte
del profesional sanitario, la informacidn se transmitira de forma cuidadosa y empatica.
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Se informara sobre el resultado de las pruebas de cribado y la conducta a seguir y se
tramitara la derivacién para la realizacidn de la colposcopia cuando esta sea necesaria.

e El resultado positivo de una prueba de cribado puede ocasionar cierta ansiedad en la
persona que recibe el resultado. Por este motivo, es esencial que la informacién se dé
de una forma equilibrada, sin asustar, pero dejando muy clara la importancia de un
diagndstico adecuado lo mds pronto posible.

e Esimportante transmitir que el tratamiento de las lesiones premalignas detectadas en
el cribado evita su progresién a un carcinoma invasor, y también la importancia en la
calidad de vida de poder realizar tratamientos menos agresivos de estas lesiones
premalignas o del CCU precoz detectados por el cribado.

5.6.2. Informacion a los/as profesionales de atencidon primaria, atencién hospitalaria y demas
profesionales implicados/as

Los profesionales de atencién primaria, atencidon hospitalaria (ginecologia) y demas
profesionales implicados en la comunicacién de los resultados deben contar con informacidn
actualizada sobre el cribado de cancer de cérvix para un correcto asesoramiento a las mujeres y
un buen desarrollo del programa.

Requisitos:

e Se debera garantizar que las mujeres positivas en el cribado sean correctamente
derivadas a confirmacidén diagndstica y eventual tratamiento.

e Se desarrollard un sistema de informacion en las CCAA que permita disponer en
atencién primaria y atencidn hospitalaria de los datos de la mujer relativos al proceso
de cribado, y que permita evaluar el seguimiento adecuado de las mujeres positivas en
la prueba de cribado.

Recomendaciones:

e Las mujeres afiliadas a mutualidades administrativas, como Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), el Instituto Social de las Fuerzas Armadas
(ISFAS) o la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), y que reciban la prestacidn sanitaria
a través de entidades privadas, se derivaran a su entidad correspondiente para
realizacion de pruebas de confirmacion, aunque la prueba de cribado primaria se haya
realizado en sistema sanitario publico.

5.6.3. Informacion a personas directoras y gestoras de los centros sanitarios, asi como al resto
de profesionales sanitarios

Es importante realizar un informe anual de evaluacion de resultados que se ponga a disposicion
de todos los profesionales sanitarios implicados en el programa incluyendo también a las
autoridades sanitarias, Salud Publica, y personas directoras y gestoras de los centros sanitarios.
Esto les permitira apreciar los logros alcanzados con el programa de cribado, pudiendo conseguir
una mayor implicacién de todos los profesionales sanitarios del programa, y ser de ayuda en la
toma de decisiones en la mejora del programa.

5.7. Pérdida de casos en el seguimiento

Las mujeres que no acuden a las siguientes pruebas de confirmacién diagndstica o seguimiento
son los casos considerados como pérdidas en el seguimiento.
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Esta pérdida en el seguimiento es uno de los problemas que pueden afectar al correcto
desarrollo del programa de cribado e influir negativamente en los resultados poblacionales.
Como regla general, se admite que, si las pérdidas superan el 20% del total, se compromete la
validez de los resultados del programa. Por lo tanto, es importante tener conocimiento de ellas
y notificarlas.

Es importante también conocer los factores que contribuyen a la pérdida de casos en el proceso
de seguimiento, ya que esto puede ayudar a mejorar y cambiar los protocolos con el fin de
aumentar la efectividad del programa de deteccién, diagnéstico y tratamiento precoz del cancer
de cérvix. Estudios cualitativos pueden contribuir a conocer tanto las causas como a mejorar la
adherencia.

Algunas de las medidas mas frecuentemente recomendadas para paliar las altas cifras de casos
perdidos en algunos programas de cribado incluyen la necesidad de contar con un equipo
interdisciplinar comprometido, hacer campafas de concienciacidon publica en relacién con la
importancia de los programas de deteccidon, diagndstico y tratamiento precoz del cancer, asi
como la mejora en las bases de datos y en los sistemas de informacién, que deberan estar
disefados para identificar de forma sistematica estos casos. La comunicacion con las mujeres y
los profesionales implicados es fundamental para intentar disminuir estas pérdidas al 10% del
total.

6. CONFIRMACION DIAGNOSTICA

6.1. Colposcopiay biopsia

La colposcopia es una técnica fundamental en el programa de cribado de cancer de cérvix, que
permite la deteccién de lesiones cervicales, guiando la biopsia para una confirmacion
histoldgica.

Una prueba de cribado cervical positiva implica en un gran nimero de casos la realizacién de
una colposcopia y una posible biopsia, constituyendo no solo la técnica de eleccidn para el
diagndstico y la orientacidn terapéutica de las lesiones intraepiteliales, sino que también
permite el seguimiento de estas lesiones.

La imagen colposcépica junto al resultado de la citologia y la presencia o no de infeccidn por los
genotipos VPH 16/18 determinan el riesgo de lesiones > a HSIL/CIN 3+ vy la indicacién de realizar
biopsias.

Requisitos:

e Deberdn establecerse los criterios de derivacion para realizacidon de colposcopia, asi
como los circuitos de derivacion.

e Se requiere garantizar la realizacién de colposcopia por profesionales adecuadamente
capacitados a través de una formacion especifica y continuada tanto tedrica como
practica, con la finalidad de conseguir una técnica eficaz y segura.

e Lacolposcopia requerira de un proceso estandarizado, siendo fundamental disponer de
indicadores de calidad que permitan su evaluacién y su mejora.

Recomendaciones:
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e Se recomienda informar de nuevo a la mujer sobre el resultado de las pruebas de
cribado que han conducido a la realizacién de la colposcopia, la técnica colposcépica y
los resultados, siempre con una comunicacién éptima.

e Se recomienda que los miembros de una unidad de colposcopia estén acreditados para
su actividad, siendo deseable que al menos el 50% de los colposcopistas de las unidades
de colposcopia dispongan de dicha acreditacion.

e Esrecomendable una evaluacién continua por parte del colposcopista de la correlacidn
entre los resultados de la citologia, la colposcopia, y la histologia.

e Se recomienda seguir las directrices de la Federacién Europea de Colposcopia (EFC) con
el objetivo de intentar conseguir un alto nivel de calidad en colposcopia, asi como las
recomendaciones de la AEPCC-Guia: Colposcopia. Estandares de calidad?®®.

6.2. Estudio histolégico

El diagndstico definitivo de la lesidn cervical viene determinado por el estudio histolégico del
fragmento de tejido obtenido mediante biopsia, basado en la identificacion de unas
caracteristicas morfoldgicas concretas asociadas a determinadas patologias.

El informe de los resultados del estudio histolégico precisa un sistema de clasificacion y
terminologia estandarizado que permita una interpretacién uniforme de los resultados.

La histologia es considerada el standard de oro para el control de calidad citolégico y
colposcdpico, asi como para los programas de cribado.

Requisitos:

e La confirmaciéon diagndstica de una lesion cervical requiere del estudio histoldgico de
un fragmento tisular obtenido mediante biopsia, siendo la base de la conducta clinica a
seguir.

Recomendaciones:

e El estudio histoldgico deberia ser informado mediante un sistema de clasificacion y
terminologia estandarizado como la clasificacién LAST (Lower Anogenital Squamous
Terminology), recomendandose afiadir tras el diagndstico principal de HSIL el grado de
CIN.

7. TRATAMIENTO DE LAS LESIONES INTRAEPITELIALES CERVICALES

El tratamiento de las mujeres con lesiones premalignas del cuello uterino persigue eliminar estas
lesiones y prevenir el desarrollo de un cancer de cérvix.

Es importante elegir la mejor opcién terapéutica para conseguir este objetivo y para intentar
minimizar las complicaciones asociadas al tratamiento y el sobretratamiento con el consiguiente
aumento de morbilidad obstétrica.

7.1. Tratamientos escisionales

Estos tratamientos extirpan la totalidad de la lesidn realizdndose un estudio histoldgico
posterior de la pieza quirurgica.
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El tratamiento escisional se puede realizar en todos los casos que requieren tratamiento y se
puede practicar mediante:

e Escisidon con diatermia, también llamada LEEP, LLETZ o NETZ: es la mas utilizada
e Conizacion con laser
e Conizacion con bisturi frio

7.2. Tratamientos destructivos

Estos tratamientos realizan una destruccion completa de la lesiéon incluyendo la zona de
transformacién, sin tener una pieza para estudio histoldgico, pudiendo aumentar el riesgo de
infratratamiento.

El tratamiento destructivo no se puede realizar en todos los casos que requieren tratamiento,
solo cuando se cumplan determinadas condiciones.

7.3. Histerectomia

El tratamiento de HSIL/CIN2-3 mediante histerectomia se realiza Unicamente en los casos en los
gue, teniendo un diagndstico histoldgico de la lesidn, no sea posible técnicamente realizar un
tratamiento conservador y exista deseo genésico cumplido, o cuando exista también otra
patologia ginecolégica que indique la histerectomia.

7.4. Observacion y seguimiento sin tratamiento

Esta es una opcidn que contemplar en determinados casos y con el cumplimiento de unas
condiciones concretas establecidas.

8. VACUNACION FRENTE AL VPH EN MUJERES TRATADAS POR LESIONES CERVICALES

Las mujeres diagnosticadas y tratadas por HSIL/CIN2-3 constituyen un grupo de riesgo de
enfermedad persistente/recurrente, ocurriendo esta en el 5 a 15% de las mujeres tratadas.
Varios estudios muestran la eficacia de la vacunacidn frente al VPH en la reduccidn significativa
de este riesgo®.

Como se recoge en el punto 1.2.1 de este documento, en el calendario de vacunacién en
poblacién de riesgo se incluye la vacunacion frente al VPH en las mujeres que hayan recibido
cualquier tratamiento de lesidn intraepitelial de alto grado.

Recomendaciones:

e Serecomienda la vacunacion frente al VPH con pauta de 3 dosis (0, 1-2 y 6 meses) a las
mujeres que hayan recibido cualquier tratamiento de lesién intraepitelial de alto grado
en cérvix (cualquier edad) exista o no persistencia del VPH tras el tratamiento.

e Se recomienda la administracién de la vacuna preferentemente antes del tratamiento
de la lesidn, o, si no es posible, cuanto antes después de finalizar el tratamiento.

9. EVALUACION DEL PROGRAMA

La evaluacion es uno de los aspectos fundamentales de un programa de cribado organizado.
Esta ha de permitir valorar, entre otros aspectos, su calidad, impacto y rendimiento. Este
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proceso implica la definicién de unos objetivos, obtener y analizar los datos sobre la consecucion
de estos y llevar a cabo las acciones necesarias.

Es imprescindible contar con un buen sistema de informacion que permita obtener los datos
requeridos de las principales fuentes de informacidn. Para ello, en la medida de lo posible, es
importante que los sistemas de informacidén de cribado de cérvix dispongan a futuro de un
identificador Unico para permitir la interoperabilidad con el sistema de informacién de
vacunacion, con el sistema de informacién de cancer, y con otros sistemas nacionales e
internacionales.

Ademas, para poder realizar una evaluacién sistemdtica del programa sera necesario establecer
también una serie de indicadores de proceso y de resultado, que se basaran en los establecidos
por las guias europeas de garantia de calidad en cribado y diagndstico de cancer, y que
permitiran la estandarizacién y comparabilidad tanto a nivel del SNS como de la Unién Europea.
De esta manera se facilitard la toma de decisiones tanto en aspectos estratégicos como
operativos en el conjunto del territorio, permitiendo también la actualizacidon y mejora continua
de la planificacion del programa.

Se definirdn los indicadores que se van a utilizar, y se estableceran los valores de referencia que
se usaran en su analisis, asi como la periodicidad de la evaluacidn, la fuente de los datos para la
elaboracién de los indicadores y los responsables de llevar a cabo la evaluacién®.

Los indicadores del programa de cribado de cancer de cérvix, consensuados en el grupo de
trabajo de Sistema de informacién del programa de cribado de cancer de la Ponencia de Cribado
Poblacional de la Comision de Salud Publica, se recogen en el “Documento de consenso del
sistema de informacién del programa poblacional de cribado de cdncer del Sistema Nacional de
Salud” (en elaboracién a fecha de publicacion de este documento).
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ANEXOS

ANEXO 1. TASAS DE INCIDENCIA DE CANCER DE CERVIX ESTANDARIZADAS POR EDAD EN
EUROPA, MUJERES, EN 2022

Figura 1. Tasas de incidencia de cancer de cérvix estandarizadas por edad en Europa por 100.000,
mujeres, en 20222

Poblacién ASR (W) Pablacidn ASR (W)

= e e - Rumania 27 Los Paises Bajos 67
Federacién Rusa 176 Macedonla del Norte 67
'_ Letonia 163 Francia (metropolitana) 66
Bulgaria 154 Bélgica 63
Ucrania 152 Austria 59
Moldavia 142 Grecia 55
Lituania 137 Espafia 54
Serbia 134 Ttalia 50
Eslovaquia 129 Finlandia a6
Hungrfa 126 Luxemburgo 44
Bosniay Herzegavina 123 Malta 42
Montenegro 12.0 Suiza 4.1
Estonia 1e
Polonia 1n3
Portugal 1.1
Noruega 109
Dinamarca 9.7
Islandia 94
Bielorrusia 93
Albania 87
Suecia 86
ASR (Mundo) por cada 100 000 Croacia 83
I 13,0-217 I Noaplicable Repblica Checa 80
10.2-13.0 Sin datos
[ 754102 Irlanda 7.5
6.2-7.5 Relno Unido 7.5
462 Eslovenia 72
Alemania 71
Chipre 7.0
All rights reserved. The designations employed and the presentation of the material in this publication do notimply the expression of any opinion whatsoever Céncer HOY|IARC }2:13:?:;'3“"2:::9,
on the part of the World Health Organization / International Agency for Research on Cancer concerning the legal status of any country, territory, city or area or hteps:/igco.iarc.who.intfhoy
of its authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries. Dotted and dashed lines on maps represent approximate borderlines for which Versian de datos: Globocan 2022 [version 1.1) - 08.02.2024 World Health
there may not yet be full agreement. © Todos los derechos reservados 2024 Organization

Fuente: Adaptado de Globocan 2022. IARC
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ANEXO 2. INFORME CITOLOGICO

Tabla 4. Informe citolégico. Sistema Bethesda 201422

TIPO DE MUESTRA

Indicar si la muestra es convencional o en medio liquido

ADECUACION DE LA MUESTRA

e Satisfactoria:
> Presencia o ausencia de células endocervicales y/o zona de
transformacion
» Indicador de calidad: sangre, inflamacidn, etc.

¢ Insatisfactoria:
» Muestra rechazada/no procesada (especificar motivo)
» Muestra procesada y examinada pero inadecuada (especificar
motivo)

CATEGORIZACION ~ GENERAL
(OPCIONAL)

¢ Negativo para lesiones intraepiteliales o malignidad.

* Anomalias de células epiteliales: ver interpretacidon/resultado (especificar
células escamosas o glandulares)

¢ Otro: ver interpretacion/resultado (p.ej., células endometriales en mujer>
45 afos).

INTERPRETACION/RESULTADO

o NEGATIVO PARA LESION INTRAEPITELIAL O MALIGNIDAD

¢ HALLAZGOS NO NEOPLASICOS (OPCIONAL)
» Variaciones celulares no neoplasicas
» Cambios celulares reactivos asociados a inflamacidn, radiacién,
DIU
» Células glandulares en mujeres con histerectomia

e ORGANISMOS: Trichomonas vaginalis, elementos micéticos compatibles
con cdandida, cambios sugestivos de vaginosis bacteriana, bacterias
morfologicamente compatibles con Actinomyces spp, cambios celulares
compatibles con citomegalovirus o virus del herpes simple

e ANOMALIAS CELULARES EPITELIALES
> DE CELULAS ESCAMOSAS

o Células escamosas atipicas
- Atipia de significado incierto (ASC-US)
- Atipia, no se puede excluir HSIL (ASC-H)

o Lesiéon escamosa intraepitelial de bajo grado (LSIL): VPH/
displasia leve/CIN1

o Lesion escamosa de alto grado (HSIL): displasia moderada y
severa, CIS; CIN2 y CIN3

o Carcinoma de células escamosas

> DE CELULAS GLANDULARES
o Células glandulares atipicas (AGC)
- Células endocervicales (NOS o especificado en comentarios)
- Células endometriales (NOS o especificado en comentarios)
- Células glandulares (NOS o especificado en comentarios)
o Células glandulares con atipias a favor de neoplasia
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- Células endocervicales

- Células glandulares
o Adenocarcinoma in situ
o Adenocarcinoma

- Endocervical

- Endometrial

- Extrauterino

- No especificado (NOS)

e OTRAS NEOPLASIAS MALIGNAS: especificar
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ANEXO 3. CONDUCTA ANTE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE CRIBADO

Tabla 5. Recomendaciones ante los diferentes resultados de la citologia

Resultado de Ia
citologia

Recomendaciones

Citologia de cribado
primario negativa

Continuar con el cribado rutinario. A los tres afios nueva invitacién a
participar en el programa independientemente de cambio en el intervalo de
edad

Citologia negativa con
ausencia de células
endocervicales y/o de
la zona de
transformacion

Citologia realizada como cribado primario, mujeres menores de 30 afios:
continuar con el cribado rutinario

Citologia no
satisfactoria

* Realizada como cribado primario: repetir en 2-4 meses.
* Realizada como triaje de una prueba VPH positiva:
» VPH positivo no 16/18, o no posibilidad de hacer genotipado:
repetir citologia en 2-4 meses o remitir a colposcopia
» VPH positivo 16/18: remitir a colposcopia

Citologia de repeticion
no satisfactoria

Realizacién de colposcopia.

Citologia inflamatoria

¢ Adecuada para diagndstico: no requiere su repeticion
* No satisfactoria: seguir las indicaciones de citologia no satisfactoria

Atipia de células
escamosas de
significado incierto
(ASC-US)

e ASC-US en citologia de cribado primario: realizar
preferentemente con genotipado:
» VPH negativo: realizar co-test a los 3 afios
» VPH 16/18 o VPH positivo sin posibilidad de genotipado:
colposcopia
» VPH no 16/18: co-test anual durante 2 afios:
- Si alguno de ellos positivo remitir a colposcopia
- Si dos co-test sucesivos negativos continuar con el cribado
e ASC-US en citologia réflex de triaje:
» VPH 16/18: colposcopia
» VPH no 16/18: co-test al afio durante 2 afios.
» Sino es posible realizar genotipado:
-VPH en cribado previo positivo o desconocido: colposcopia
-VPH negativo o co-test negativo en los Ultimos 5 afios: co-test al
afo durante 2 afios.

prueba VPH,
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Lesion escamosa | * L-SIL en citologia de cribado primario: colposcopia. No se aconseja prueba
intraepitelial de bajo VPH previa
grado (L-SIL) e L-SIL en citologia réflex de triaje:
» VPH 16/18: colposcopia
» VPH no 16/18: co-test al afio durante 2 afos.
» Sino es posible realizar genotipado:
- VPH en cribado previo positiva o desconocida: colposcopia
- VPH negativo o co-test negativo en los ultimos 5 afios: co-test al
afio durante 2 afios.
Lesion escamosa | Colposcopia
intraepitelial de alto | No se recomienda la realizacion de prueba VPH como triaje
grado (H-SIL)
Atipia de células | Colposcopia
escamosas que no | No se recomienda la realizacidn de prueba VPH como triaje
permite descartar

lesion de alto grado
(ASC-H)

Citologia con atipia de
células glandulares-
posible neoplasia (ACG-
H)

Remitir para valoracién de colposcopia-biopsia y estudio endocervical

Citologia con atipia de
células glandulares no
especificada (ACG-
NOS)

Remitir para valoracién de colposcopia-biopsia y estudio endocervical

Citologia con atipia de
células glandulares
(ACG) que sugiere
alteracién endometrial

Remitir para valoracidn de estudio endometrial

Citologia con presencia
de células
endometriales

e Mujeres postmenopausicas: derivacién para valoracion de estudio
endometrial

e Mujeres premenopdusicas asintomaticas: no se recomienda estudio
adicional

Citologia con sospecha
de CCU

Derivacion para valorar estudio urgente colposcopia-biopsias
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Tabla 6. Recomendaciones ante los resultados de la prueba de deteccion de VPH

Resultado de la prueba VPH de
cribado primario

Recomendaciones

Prueba VPH, con o sin genotipado,
negativa

Continuar con el cribado rutinario. A los cinco afios nueva
invitacidn a participar en el programa, hasta finalizacién del
mismo

Prueba VPH no valorable

Repeticion de la prueba

Prueba VPH positiva

» Citologia negativa:
» No posibilidad de realizar genotipado:
- Cribado previo con prueba VPH positiva: colposcopia
- Cribado previo, realizado en los ultimos 5 afios, con
prueba VPH negativa o sin ella: repetir prueba VPH
en 1 afo
»  VPH positivo no 16/18: co-test en 1 afio
»  VPH positivo 16/18: derivacién a colposcopia

e Citologia con ASC-US/LSIL:
> No posibilidad de realizar genotipado
- Cribado previo con prueba VPH positiva o desconocido:
derivacion a colposcopia
- Cribado previo con prueba VPH negativa en los ultimos
5 afios: co-test en 1 afio durante 2 afios. Si estos son
negativos se continuara con el cribado
» VPH positivo no 16/18: realizar co-test en 1 afio durante
2 afos. Si estos son negativos se continuara con el
cribado
»  VPH positivo 16/18: derivacién a colposcopia

* Citologia con lesién de mayor grado que LSIL: colposcopia

Estas recomendaciones sobre la conducta ante los diferentes resultados de la citologia y de la
prueba VPH, basados en la AEPCC-Guia: “Prevencidn secundaria del cancer de cuello del Utero,
2022. Conducta clinica ante resultados anormales de las pruebas de cribado” necesitaran ser
revisadas y ajustadas conforme se vaya actualizando la guia.
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ANEXO 4. CONDUCTA EN MUJERES DE 25-29 ANOS

Algoritmo 1. Conducta en mujeres de 25-29 afios
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ANEXO 5. CONDUCTA EN MUJERES DE 30-65 ANOS

Algoritmo 2. Conducta en mujeres de 30-65 afios

MUJERES 30-65 ANOS
PRUEBA
VPH
POSITIVA
VPHNO16/18
CITOLOGIA
REFLEX
[ 1 ]
NEGATIVA L A:'n-;omu
L-SiL DEGCU
| P
CO-TESTAL |‘/ CO-TEST AL \-
Afio )
@ e L
\g—% N t——

! L o |
CRIBADO @ r;o-rm; \! )
\ \f“f_/_,/" .
A

’ H-SIL, ASC-H,
NEGATIVA “:L':s ACG, SOSPECHA
DECCU
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