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1.- DEFINICION DO PROCESO ASISTENCIAL

- Proceso asistencial:

Indicacion, realizacién e xestion dos resultados dunha proba de deteccién precoz de cancro
de cérvix.

- Alcance:
Todo o persoal do Servizo Galego de Saude.

- Usuaria:

Mulleres de 21 a 65 anos de idade, incluidas mulleres vacinadas fronte VPH, agas que nunca
tivese actividade sexual ou estivera histerectomizada por unha enfermidade benigna ou
maligna non asociada a VPH. A deteccion precoz de cancro de cérvix interromperase aos 65
anos sempre gue se realizasen duas citoloxias despois dos 60 anos.

- Propietario do proceso:
Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego de Saude.

2.- PROCESO DE ELABORACION DA GUIA TECNICA

2.1 Participacion social

A primeira versién desta guia técnica elaborouse dentro do proxecto de deteccién precoz

do cancro de cérvix do Plan de atencion integral & saude da muller. Os requirimentos foron
identificados nunha mesa de traballo na que participaron representantes da Asociacién
Espafiola Contra el Cancer, da Sociedade Espafiola de Medicina de Familia e Comunitaria
(SEMFYC), da Sociedade Espafiola de Xinecoloxia e Obstetricia (SEGO), do Colexio Oficial de
Enfermeria de Lugo, de Alecrin e profesionais do Sistema sanitario galego. Posteriormente, o
proxecto foi asighado a un experto sanitario no tema que definiu as tarefas necesarias para
acadar os obxectivos definidos no plan. Estas tarefas e obxectivos foron aprobados no Comité
do Plan formado pola conselleira de Sanidade, os dous secretarios xerais, o director xeral de
Asistencia Sanitaria e o de Recursos Humanos, a asesora técnica e tres expertos na materia.
A primeira tarefa identificada dentro do proxecto foi a elaboracién dunha guia de actuacion
dirixida aos profesionais sanitarios para a deteccién precoz do cancro de cérvix.

2.2 Participacion dos profesionais

Para a elaboracion desta guia, creouse un grupo de traballo composto por profesionais
sanitarios expertos no tema, estas mesmas persoas formaron parte do grupo de traballo de
revision da primeira version incorporandose outras de novo ao grupo inicial.

O grupo inicial tivo que identificar os subprocesos que forman parte do proceso global de
deteccién precoz de cancro de cérvix e para esta revisidon, decidiuse manter a estrutura da
version da guia e revisar o seu contido adecuandoo as evidencias actuais sobre o tema.

Para cada subproceso detéllanse as actuacions sanitarias que se deben realizar na consulta
(anamnese, probas complementarias, exploracién...). Igualmente para cada unha destas
actuacions sanitarias definense os seus requisitos ou caracteristicas técnicas (por exemplo na
anamnese que preguntas se tefien que facer) e as caracteristicas de calidade para realizar ese
subproceso asistencial. Por ultimo tamén se indica a informacion que se lle debe dar & usuaria
no subproceso.
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Para a realizacién desta revision da guia contouse coa colaboracién de Avalia-t para consultas
especificas da evidencia actual sobre temas controvertidos. Con toda esta informacion
elaborouse este documento que foi de novo revisado polas persoas integrantes do grupo de
traballo e polas sociedades cientificas e polas xerencias de Xestion Integrada dos centros
dependentes do Servizo Galego de Saude e posteriormente aprobado pola Direccion Xeral de
Asistencia Sanitaria, obtendo asi a revisidon definitiva deste documento.

No futuro, os contidos desta guia adaptaranse as indicaciéns da “Guia europea para o control
de calidade en cribado cervical”, cuxa publicacion se espera ao longo do ano 2013”.

As persoas que participaron neste grupo de traballo de revisidn e actualizacién da primeira
version da guia son:

- Emilio Cabo Silva.

Xefe de Servizo de Obstetricia e Xinecoloxia. Hospital do Salnés. Xerencia de Xestiéon
Integrada de Pontevedra e o Salnés.

- Benigna Castro Calvo.
Matrona. Centro de Salude da Bana. Xerencia de Xestion Integrada de Santiago de Compostela.
- Antonio Castro Lépez.

Médico xinecélogo-obstetra. Servizo de Xinecoloxia. Hospital Universitario Lucus Augusti.
Xerencia de Xestion Integrada de Lugo, Cervo e Monforte de Lemos.

- Barbara Couso Cambeiro.

Facultativa especialista de area de Xinecoloxia e Obstetricia. Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense. Xerencia de Xestion Integrada de Ourense, Verin e o Barco de
Valdeorras.

- Angel de la Orden Frutos.

Xefe da Seccion de Xinecoloxia. Hospital O Meixoeiro. Complexo Hospitalario Universitario
de Vigo. Xerencia de Xestién Integrada de Vigo.

- José Luis Doval Conde.

Xefe do Servizo de Obstetricia e Xinecoloxia. Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense. Xerencia de Xestion Integrada de Ourense, Verin e o Barco de Valdeorras.

- Concepcidn Fiafo Valverde.

Facultativa especialista de area de Anatomia Patoloxica. Hospital Xeral-Cies. Complexo
Hospitalario Universitario de Vigo. Xerencia de Xestion Integrada de Vigo.

- Julio Garcia Comesana.
Coordinacion da Estratexia galega contra o cancro. Direccién Xeral de Asistencia Sanitaria.
- Raimundo Gulin Gonzalez.

Facultativo especialista en Medicina Familiar e Comunitaria. Centro de Saude Valle Inclan.
Xerencia de Xestion Integrada de Ourense, Verin e o Barco de Valdeorras.

- M2 Mercedes Lanza Gandara.

Subdirectora xeral de Planificacion e Programacion Asistencial. Direccion Xeral de
Asistencia Sanitaria. Servizo Galego de Saude.

- Manuel Macia Cortifas.

Xefe do Servizo de Obstetricia. Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela.
Xerencia de Xestion Integrada de Santiago.

- M2 Dolores Martinez Romero.

Técnica. Servizo de Procesos e Programas Asistenciais. Subdireccién Xeral de
Planificacion e Programacion Asistencial. Direccidén Xeral de Asistencia Sanitaria. Servizo
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Galego de Saude.
- M2 del Carmen Penin Corderi.

Xefa do Servizo de Anatomia Patoldxica. Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.
Xerencia de Xestion Integrada de Ourense, Verin € o Barco de Valdeorras.

- José Javier Ventosa Rial.

Xefe do Servizo de Procesos e Programas Asistenciais. Subdireccion Xeral de
Planificacion e Programacién Asistencial. Direccién Xeral de Asistencia Sanitaria. Servizo
Galego de Saude.

- Teresa Queiro Verdes.

Técnica. Servizo da Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias. Direccion Xeral de
Innovacion e Xestidn da Saude Publica. Conselleria de Sanidade.

- Raquel Zubizarreta Alberdi.

Xefa do Servizo de Programas Poboacionais de Cribado . Subdireccion Xeral de
Programas de Fomento de Estilos de Vida Saudables. Direccién Xeral de Innovacién e
Xestién da Saude Publica. Conselleria de Sanidade.
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3.- METODOLOXIA UTILIZADA NA GUIA TECNICA

A presente guia técnica non é unha guia de practica clinica ainda que as guias de
practica clinica foron a base para a sua elaboracidn e incliense na bibliografia. Esta guia
quere servir de axuda a toma de decisions dos profesionais que atenden un determinado
proceso asistencial, homoxeneizando as actuaciéns sanitarias en todo o Sistema
sanitario publico de Galicia.

A unidade basica dentro da guia son os chamados “subprocesos” e tefien definidos o seu
obxectivo, cando e a quen debe aplicalo e as actuacidns sanitarias incluidas nel, coas suas
propias caracteristicas. Tamén estan incluidas nesta guia algunhas caracteristicas de calidade
en canto a cualificacion ou titulacién do profesional e as instalacions e materiais necesarios.

En cada subproceso asistencial vefien identificadas as actuacions sanitarias que hai que
realizar como poden ser unha anamnese, a solicitude de probas ou a prescricidén farmacéutica.
De cada unha destas actuacions sanitarias definironse os seus criterios ou caracteristicas.

Nas actuaciéns sanitarias que o grupo considerou que tefien unha practica profesional comun
e que estan baseadas na evidencia cientifica, non se considerou necesario explicitar o grao de
recomendacion. Cando non se recofieceu unha practica profesional homoxénea adoptaronse
as recomendacions de acordo coa evidencia e cando esta non existe, por consenso.

O sistema de codificacion utilizado para os subprocesos é un cédigo composto polo numero
de orde de publicacion da guia mais un nimero consecutivo dentro do propio proceso.

Ademais, con esta sistematica identificaronse as necesidades materiais e de formacién que
as xerencias de xestién integrada do Servizo Galego de Saude deberan dispor para aplicar un
determinado proceso asistencial.

Para a revisién e actualizacion da primeira revision, realizouse unha revision da existencia de
nova evidencia sobre aspectos como técnica da toma de mostra para realizacion de citoloxia,
idade de inicio e finalizacién da deteccion precoz do cancro de cérvix, criterios de realizacion
de VPH, vacina VPH e citoloxia, revisién e actualizacion de algoritmos de decision, se a tipaxe
do VPH modifica ou non a actitude terapéutica e revisiéon e actualizacion de contido de anexos
e informacién complementaria que achega a guia.

4.- OBXECTIVOS DA GUIA:

Os obxectivos que espera acadar esta guia unha vez implantada son:

- Axudar os profesionais na sua toma de decisidons sanitarias para realizar a deteccién precoz
do cancro de cérvix e, deste xeito:

- Acadar unha participacién na proba de deteccién de mais dun 70% das mulleres.
- Realizar deteccién precoz do cancro de cérvix cunha periodicidade de 3 anos.

- Diminuir a variabilidade na prestacion do servizo e mellorar a sua calidade.
- Definir de forma clara e precisa as vias de acceso a este servizo.

- Mellorar a accesibilidade a deteccidn precoz realizando o cribado en atencién primaria de
saude.

- Diminuir a mortalidade por cancro de cérvix no grupo de idade no que se realiza a
intervencién.
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5.- CARACTERISTICAS DE CALIDADE DO PROCESO

Os seguintes apartados definen as caracteristicas de calidade do proceso:

- Coflecementos e habilidades especificos desexables dos profesionais que atenderan o
proceso:

- Para a realizacion da toma de mostra citoloxica considérase desexable a formacién
tedrica e practica.

- Os profesionais que intervefien no proceso deben ter a formacion e a capacitaciéon
especifica segundo os estandares das diferentes sociedades cientificas.

- Para a determinacion do virus do papiloma humano (VPH) utilizaranse métodos validados e
con marcacion CE.

- Instalacions: para a realizacion de todos os subprocesos incluidos necesitase unha
consulta que garanta a privacidade da usuaria.
- Recursos materiais:

- Material divulgativo da oferta de deteccién precoz de cancro de cérvix explicando
todo o proceso.

- Dotacién estandar de consultas de atenciéns primaria ou especializada.

GUIA TECNICA DO PROCESO DE DETECCION PRECOZ DE CANCRO DE CERVIX 11



6.- PROCESO XERAL, FLUXOGRAMA.

Muller entre 21 e 65 anos
con actividade sexual
[
Indicacion da realizacion da
proba de cribado ¢-"-—"—""""~"~"~"~="~"~"~"~"~="~"="“~"~"“~"=~"="=~"=~"=~"="=~"="=-=- 7
SUBP. 07-01
i

Realizacién da proba de
cribado

SUBP. 07-02
I

Lectura de proba de cribado

SUBP. 07-03
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, :
Comunicacién de resultado Realizacién de nova Consulta de colposcopia

SUBP. 07-05 SUBP. 07-06
I

Diagndstico

anatomopatoldxico
SUBP. 07-07

[

Comunicacién e manexo
resultado anatomopatoloxico

SUBP. 07-08

|
Seguimento postratamento |
SUBP. 07-09

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|| 1e e |
SUBP. 07-04 toma (biopsia) |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Subprocesos:

07-01- Indicacion da realizacién da proba de deteccion precoz de cancro de cérvix.

07-02- Realizacién da proba - Toma de mostra.

07-03- Lectura e clasificacion do resultado da proba.

07-04- Comunicacion a muller do resultado da proba.

07-05- Actuacions a realizar no caso de necesidade de repetir a toma de mostra.

07-06- Realizacién de colposcopia e biopsia.

07-07- Diagnostico anatomopatoloxico de confirmacion de lesion precancerosa ou cancro invasivo.
07-08- Comunicacion resultado anatomo-patoloxico e manexo de lesidns precancerosas.
07-09- Seguimento postratamento das lesidns histopatoldxicas e criterios para derivacion ao
programa de deteccién precoz de cancro de cérvix rutineiro.
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7.- GUIA DE ACTUACIONS SANITARIAS: DESCRICION DOS
SUBPROCESOS ASISTENCIAIS

SUBPROCESO 07-01: INDICACION DA REALIZACION DA PROBA DE
DETECCION PRECOZ DO CANCRO DE CERVIX

Obxectivo do subproceso:

Valorar a indicacién de realizaciéon da proba de deteccioén precoz do cancro de cérvix.
Motivo de aplicacion deste proceso:

Muller de 21 a 65, agas que non tivese nunca relacidns sexuais ou estea histerectomizada por
unha enfermidade benigna ou maligna non asociada a VPH.

Actuacions clinicas que hai que realizar no proceso:

- Realizar a anamnese (ou revision historia clinica) orientada a determinar a indicacién da
proba:

- Idade.

- Actividade sexual.

- Data ultima citoloxia e resultado dela.

- Seguimento ou tratamento de citoloxias previas anémalas.

- Criterios de exclusion:
- histerectomia total por unha enfermidade benigna ou maligna non asociada a VPH
- non ter tido relaciéns sexuais.

- Valorar a indicacion da proba se:

- Idade 21-65. Interromperase aos 65 anos agas que non tefa 2 citoloxias normais
despois dos 60. En mulleres de 65 anos ou mais sen deteccién precoz de cancro de
Cérvix previo ou incorrecto realizaranse 2 citoloxias consecutivas cun intervalo dun ano

entre elas. Se as dlas son normais non é preciso continuar coa deteccién precoz de
cancro de cérvix.

- Actividade sexual actual ou no pasado.

- Data ultima citoloxia normal =3 anos ou volta & deteccion precoz de cancro de cérvix
de rutina despois do tratamento dunha lesion previa.

- Ausencia de criterios de exclusion.

- Informar a muller de:

- Obxectivo da deteccién precoz do cancro de cérvix e as suas limitacions (entregar
informacién divulgativa). Explicar a nova periodicidade (ver argumentario anexo 1).

- Probabilidade de resultado normal (92%).

- Significado do resultado normal (baixo risco de padecer cancro pero non ausencia de
risco, se ten sintomatoloxia acudir ao médico).

- Posibilidade de que a mostra non sexa valida (9% en convencional/ algo menor en
citoloxia de base liquida ou CBL) e as causas de que isto ocorra.

- O significado de ter que realizar mais estudos se o resultado non é normal.
- Prazo habitual dos resultados: unhas 8 semanas.
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- Facilitar un teléfono de contacto no caso de que non se lle comunique o resultado no
prazo previsto.

- A importancia de que lle notifique ao seu médico calquera sangrado ou fluxo anormal.

- Valorar a realizacion da revision da anticoncepcioén (ver Guia técnica do proceso de
anticoncepcion).

- Anotar na historia clinica as actividades realizadas.

- Proponier a realizacion da proba se é loxisticamente posible e cumpre os seguintes
requisitos:
- Ausencia de menstruacion.

- Ausencia de enfermidade inflamatoria ou infeccién vaxinal aguda.
- Mais de 6 semanas dende o parto.
- Non tratamentos tépicos durante as 72 horas previas a toma.

- Se non é posible ou non se cumpren os requisitos anteriores xestionar a cita para a

realizacion da proba outro dia informando & muller dos requisitos previos para a realizacién
da proba.
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SUBPROCESO 07-02: REALIZACION DA PROBA - TOMA DE MOSTRA

Obxectivo do subproceso:
Obter unha mostra valida para realizar a deteccion precoz de cancro de cérvix.

Motivo de aplicacién deste proceso:
Indicacion previa da proba e cumprimento dos criterios establecidos no subproceso anterior.

Actuacions clinicas que hai que realizar no proceso:

- Informar a usuaria de:

- Sobre o que se vai facer.

- Realizar a anamnese e anotacién de: (ver anexo 2)

- Identificacién da usuaria.

- Data do primeiro dia da ultima regra.

- Idade do inicio da menopausa.

- Presenza de embarazo (ver anexo 3 recomendacions).

- Se esta en periodo posparto (6 semanas despois do parto).
- Tratamentos previos: hormonal, radioterapico, cirurxia...

- Sintomas se os houbese.

- Citoloxia previa (data e resultado).

- Qutros datos clinicos de interese (ITS previa...).

- Consultar en taboa especifica da area sanitaria para saber o tipo de citoloxia que se vai
utilizar.

- Ter presente antes de realizar a toma:

- A toma citoléxica debera realizarse antes de calquera tipo de exploracién xinecoléxica.

- Deberase utilizar o espéculo adecuado sen lubricante (so6 utilizar auga) exponendo o
cérvix completamente e obtendo unha visién completa del. Materiais disponibles para
facelo: espéculos de diferentes tamanos.

- Se existise fluxo vaxinal que cubra o cérvix, removelo coidadosamente cunha torunda
humida de solucién fisioloxica.

- Se existise cervicite ou vaxinite intensas deberase tratar primeiro e diferir a toma.

- Realizar a toma (segundo a técnica indicada polo laboratorio de area). Ver anexo 4.
- Anotar na Historia Clinica.

- Informar sobre o prazo habitual de resposta:

- Unhas 8 semanas.

- Facilitar un teléfono de contacto no caso de que non lle comuniquen resultado no
prazo previsto.
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- Tramitar o envio da mostra. (Ver instruciéns especificas no centro de saude). En xeral:

- Se se utilizase citoloxia convencional, os portaobxectos colocaranse nun
cubreportaobxectos de plastico ou cartén. Este cubreportas debe identificarse co
nome, apelidos da muller e CIP ou TIS. Poden empregarse etiquetas identificadoras da
muller se se dispén delas. Introducirase o cubreportas no colector comun do centro de
saude para o seu transporte xunto coa solicitude de citoloxia debidamente cuberta nun
sobre pechado no que se identifique o destino ao que debe ir para o seu andlise.

- Se se utilizase citoloxia de base liquida, identificarase o vial co nome, apelidos da
muller e CIP ou TIS. Poden empregarse etiquetas identificadoras da muller se se
dispdn delas. Introducirase o vial e a solicitude de citoloxia debidamente cuberta nun
sobre pechado no que se identifique o destino e depositarase nun colector comun que
debe estar dispofiible no centro de saude.
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SUBPROCESO 07-03: LECTURA E CLASIFICACION DO RESULTADO DA
PROBA

Obxectivo do subproceso:

Determinar o resultado da mostra de citoloxia.

Motivo de aplicacion deste proceso:

Chegada ao Servizo de Anatomia Patoléxica dunha mostra de citoloxia do Programa de

deteccion precoz de cancro de cérvix.

Actuacions que hai que realizar no proceso:

- Procesar a mostra recibida.

- Realizar a lectura o citotécnico da mostra e definicion do resultado utilizando os termos da
clasificacion Bethesda 2001 sobre:

- Calidade da mostra:

- Con zona T tipo 1 para estudo.

- Zona T tipo 2 ou 3 para estudo (causas).
- Interpretacién/resultado.

- Patoloxia infecciosa.

- Achados non neoplasicos.

- Anomalias en células epiteliais.

- Indicar as actuaciéns que hai que realizar segundo resultados (ver anexos 5, 6, 7, 8, 9).

- As actuaciéns posibles son:
- Repeticién de toma por mostra Zona T tipo 2 ou 3.
- Repeticién de toma despdis de tratamento.
- Outra (especificar).

- Anotar o resultado segundo a clasificacién do Sistema Bethesda 2001 resumido
(ver anexo 10).

- Incluir resultados do citotécnico e o resultado final no sistema de informacion.
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07-04

SUBPROCESO 07-04: COMUNICACION A MULLER DO RESULTADO DA
PROBA

Obxectivo do subproceso:
Comunicarlle a muller o resultado da proba.

Motivo de aplicacion deste proceso:
Recepcion do resultado da proba.

Actuaciéns que hai que realizar no proceso:

- Recepcion dos resultados das citoloxias de deteccion precoz de cancro de cérvix.

- O/a profesional que realizou a toma da mostra debe comunicarlle o resultado da citoloxia a
usuaria.

- Xestionar cita no caso de “repeticién de toma de mostra por mostra Zona T tipo 2 ou 3”
cando sexa posible e comunicarllelo & usuaria.

- No caso de resultado negativo para lesion epitelial ou malignidade, recordarlle a muller que
debe solicitar cita para deteccién precoz de cancro de cérvix dentro de 3 anos.

- No caso doutros resultados citoloxicos:

- Citoloxia Zona T tipo 2 ou 3 para o estudo: repetir a toma da mostra en canto sexa
posible segundo se indica no apartado de “actitude recomendada” da folla de
resultados.

- Achados non neoplasicos: valorar a necesidade de tratamento e repetir a toma da
mostra despois do tratamento, nos casos que asi se indique no apartado “actitude
recomendada” da folla de resultados.

- Anomalias en células epiteliais: seguir os algoritmos de manexo de lesions citoloxicas.
nexos 5 a 9).
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SUBPROCESO 07-05: ACTUACIONS A REALIZAR NO CASO DE NECESIDADE
DE REPETIR A TOMA DE MOSTRA

Obxectivo do subproceso:

Obter unha nova mostra valida para realizar a deteccion precoz de cancro de cérvix ou para un
seguimento especifico.

Motivo de aplicacion deste proceso:
Muller que acode con citacion para repetir toma de mostra ou realizar algunha outra actividade

a resultas da citoloxia anterior.
07-05

Actuacions que hai que realizar no proceso:

- Revisar o resultado da anterior citoloxia, a actitude recomendada na folla de resultados: e
os algoritmos de actuacion en lesiéns citoldxicas (ver anexos 5 a 9).

- Informar a usuaria:

- Necesidade de instaurar un tratamento antes de repetir a proba no caso de que a
actitude recomendada na folla de resultados asi o indique.

- Explicacion do motivo da necesidade de repeticion segundo o resultado da folla de
resultados e revisar que a nova toma se vai facer no intervalo recomendado. No caso
contrario, dar unha nova cita no intervalo recomendado explicando as condiciéns nas
que debe acudir para realizar a toma.

- Instaurar o tratamento indicado no seu caso.

- Se a indicacion é de repetir a proba e o intervalo é o recomendado: Realizar anotacion (ver
anexo 2) e revisar a:
- Identificacion da usuaria.
- Data do primeiro dia da ultima regra.
- ldade do inicio da menopausa.
- Embarazo (ver anexo 3).
- Periodo posparto.
- Tratamentos previos: hormonal, radioterapico, cirurxia...
- Sintomas se os houbese.
- Citoloxia previa (data e resultado).
- Outros datos clinicos de interese (ITS previa...)

- Ter presente antes de realizar a toma:

- A toma citoléxica debera realizarse antes de calquera tipo de exploracién xinecoldxica.

GUIA TECNICA DO PROCESO DE DETECCION PRECOZ DE CANCRO DE CERVIX 19



- Deberase utilizar o espéculo adecuado sen lubricante (sé utilizar auga) expofiendo o

cérvix completamente e obtendo unha visién completa del. Materiais dispofibles para
facelo: espéculos de diferentes tamanos.

- Se existise fluxo vaxinal que cubra o cérvix, removelo coidadosamente cunha torunda
humida de solucién fisioloxica.

- Se existise cervicite ou vaxinite intensas deberase tratar primeiro e diferir a toma.

- Realizar a toma (ver anexo 4).

- Sempre que se precise a determinacion de VPH deberase realizar unha toma de mostra
utilizando o dispositivo de citoloxia de base liquida dispoiiible.

- Anotar en Historia Clinica.

- Informar sobre o prazo habitual de resposta:

- Maximo 8 semanas.
- Facilitar un teléfono de contacto no caso de que non lle comuniquen resultado no prazo
previsto.

- Tramitar o envio da mostra. (Ver instrucions especificas no centro de saude). En xeral:

20

- Se se utilizase citoloxia convencional, os portaobxectos colocaranse nun
cubreportaobxectos de plastico ou cartén. Este cubreportas debe identificarse co nome,
apelidos e CIP ou TIS. Poden empregarse etiquetas identificadoras da muller se se
dispon delas. Introducirase o cubreportas no colector comun do centro de saude para o
seu tranporte xunto coa solicitude de citoloxia debidamente cuberta nun sobre pechado
no que se identifique o destino ao que debe ir para o seu analise.

- Se se utilizase citoloxia de base liquida, identificarase o vial co nome, apelidos da
muller e CIP ou TIS. Poden empregarse etiquetas identificadoras da muller se se dispén
delas. Introducirase o vial e a solicitude de citoloxia debidamente cuberta nun sobre
pechado no que se identifique o destino e depositarase nun colector comun que debe
estar disponible no centro de saude.
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SUBPROCESO 07-06: REALIZACION DE COLPOSCOPIA E BIOPSIA

Obxectivo do subproceso:

Realizar as probas complementarias necesarias para valorar anomalias colposcépicas e tomar
unha mostra de tecido cervical (biopsia) para proceder a confirmacion histoloxica de lesion
precancerosa ou cancro de cérvix.

Motivo de aplicacién deste proceso:
Muller citada en colposcopia por estar indicada segundo os algoritmos de seguimento de
lesiéns citoloxicas (anexo 5-9).

Actuacions que hai que realizar no proceso:

- Informar a muller de:

- Significado da citoloxia positiva e o algoritmo de actuacién (ver anexos 5 a 9)

- As actuacions que se van realizar-

- Tempo e forma de recepcion de resultados: mediante cita para informe con resultado de
biopsia e pauta de actuaciéns sobre o tratamento ou seguimento en 4-6 semanas.

- Realizar anamnese ou revisar historia clinica sobre citoloxias anteriores, resultados delas,
informes histopatoléxicos de lesions anteriores, causa da derivacion.

- Ter dispofible o resultado da citoloxia que motiva a realizacion de colposcopia (grao de
anomalia citoloxica).

- Realizar colposcopia (desexable colposcopio con material para iconografia).
- Realizar biopsia se procede.

- Emitir informe.

- Datos minimos do informe: causa da derivacién, grao de anomalia citoldxica, se a
colposcopia foi ou non con zona T tipo 1 (se viu toda a zona de uniéon escamoso-
columnar e o limite superior de calquera lesion cervical), presenza ou ausencia de
extensién vaxinal e/ou endocervical e rexistro dos achados colposcopicos utilizando a
terminoloxia colposcépica vixente: International Federation for Cervical Pathology and

Colposcopy (IFCPC) (ver anexo 11).

- Enviar a mostra de tecido cervical ao laboratorio de anatomia patoléxica acompanada
dunha copia do informe.

- Xestionar a cita en xinecoloxia para as datas previstas (4-6 semanas mais tarde) para
informar sobre resultado.

- Rexistrar actividade realizada e resultados na historia clinica.
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SUBPROCESO 07-07: DIAQNC')STICO ANATOMOPATOLOXICO DE
CONFIRMACION DE LESION PRECANCEROSA OU CANCRO INVASIVO

Obxectivo do subproceso:

Realizar o diagnostico anatomopatoloxico de confirmacion de lesion precancerosa ou cancro
invasivo.

Motivo de aplicacion deste proceso:

Chegada ao Servizo de Anatomia Patoléxica dunha mostra de tecido cervical procedente
dunha biopsia para diagnéstico anatomopatolodxico.

Actuaciéns que hai que realizar no proceso:

- Procesar a mostra.

- Emitir informe de Anatomia Patoldxica.

- Datos minimos do informe de histopatoloxia: tipo histoldxico e grao da lesién, presenza
ou ausencia de cambios relacionados co VPH, presenza ou ausencia de extension
intraglandular. O estudo histoloxico dunha peza de biopsia escisional debe incluir
ademais o estado das marxes cirurxicas, das que a endocervical € a mais importante.
Recoméndase utilizar a codificacidn de lesidns de acordo coa codificacion SNOMED CT
(Systematized Nomenclature of Medicine).

- Incluir a informacién no sistema informatico.

- Remitirlle o informe ao médico solicitante no prazo de tempo que permita que o informe
estea no momento da cita xa concertada en xinecoloxia.
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SUBPROCESO 07-08: COMUNICACION DO RESULTADO
ANATOMOPATOLOXICO E MANEXO DE LESIONS PRECANCEROSAS

Obxectivo do subproceso:

Comunicarlle @ muller o resultado de confirmacion de lesidn histoldxica e indicar o manexo das
lesions precancerosas confirmadas por anatomia patoléxica.

Motivo de aplicaciéon deste proceso:
Recepcion do resultado de confirmacion de lesidn histoloxica.

Actuacions que hai que realizar no proceso:

- Informar & muller de:

- Os resultados histopatoléxicos e o seu significado.
- Alternativas de tratamento ou seguimento, se é o caso (anexos de manexo de lesiéns

histoloxicas) (Ver anexos 12,13,14 e 15). 07-08

- Cubrir o consentimento informado se precisa de tratamento e seguir as pautas europeas
(European cervical Cancro Screening Network) (ver anexo 16).

- Citar @ muller para o dia que se vai realizar o tratamento ou se vai facer consulta de
seguimento.

- Informar & muller, se se vai realizar seguimento, sobre o tipo de seguimento (colposcopia,
toma endocervical, citoloxia, etc.), e sobre as condiciéns nas que debe acudir para realizar
as probas indicadas.

- Rexistrar actividade realizada e resultados na historia clinica.
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SUBPROCESO 07-09: SEGUIMENTO POSTRATAMENTO DAS LESIONS
HISTOPATOLOXICAS E CRITERIOS PARA DERIVACION AO PROGRAMA
DE DETECCION PRECOZ DE CANCRO DE CERVIX RUTINEIRO.

Obxectivo do subproceso:

Realizar o seguimento postratamento das lesiéns precancerosas.

Motivo de aplicaciéon deste proceso:
Lesion precancerosa tratada.

Actuacions que hai que realizar no proceso:

- Realizar as actividades segundo algoritmo especifico (ver anexo 17).

- Informar a muller sobre:

- Citas subseguintes de seguimento postratamento.
- Sintomas e signos de alerta sobre complicacions postratamento.

' ' ' ' ; 07-09
- Xestionar nova cita de seguimento, cando proceda, informando a muller sobre o tipo de -
seguimento (colposcopia, toma endocervical, citoloxia, etc.), e sobre as condiciéns nas que
debe acudir para realizar as probas indicadas.

- Engadir actividade realizada e resultados na historia clinica.

- Incluir a muller no Programa de deteccidn precoz de cancro de cérvix de rutina cando
remate o seguimento recomendado:

- Emitir unha copia do informe para a muller e outra copia para a historia clinica, co
diagnéstico, tratamento e seguimento realizado e indicacion de seguir coa deteccién
precoz de cancro de cérvix de rutina cada tres anos.
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8.- SISTEMA DE AVALIACION E MELLORA DO PROCESO ASISTENCIAL

- Indicadores de resultados:
- Taxa de mortalidade por cancro de cérvix no grupo 21-65 anos.
- Supervivencia por cancro de cérvix.
- % mulleres que ten feita unha citoloxia nos ultimos 3 anos.

- Indicadores accesibilidade:

- % de citoloxias de deteccion precoz de cancro de cérvix en atencion primaria/respecto
ao total de citoloxias de deteccidon precoz de cancro de cérvix.

- Tempo medio de informacion por parte de Anatomia Patoloxica. Diferenza entre data
entrada en laboratorio e rexistro saida resultado.

- Tempo medio demora diagndstico. Diferenza entre data rexistro resultado laboratorio e
cita para colposcopia.

- Tempo medio demora tratamento. Diferenza entra data de cita colposcopia e cita para
actuacion.

- Indicadores de calidade:
- Taxa de deteccion ASC-US/ ASC-H/ LSIL/ HSIL/ AGC.
- Taxa de deteccién da biopsia. Taxa de CIN1/2/3 AIS e carcinoma invasivo.
- % de citoloxias non con zona T tipo 1 (mostras non adecuadas).
- % de repeticions.
- % mulleres derivadas a colposcopia.

- Indicadores de seguridade:
- % falso negativos e positivos.

- Indicadores de producion/rendemento:
- Numero de mulleres as que se lles realiza diagnéstico precoz de cancro de cérvix.

- Numero de lecturas realizadas.
- Numero de mulleres diagnosticadas de cancro de cérvix.
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10.- ANEXOS

10.- ANEXO 1: ARGUMENTOS QUE XUSTIFICAN O INTERVALO DE TRES
ANOS ENTRE CITOLOXIAS CONSECUTIVAS

O cancro de colo uterino esta causado pola infeccidon persistente por certos xenotipos do
virus do papiloma humano (VPH). Tratase, en realidade, dunha secuela a longo prazo dunha
infeccién non resolta por certos xenotipos do VPH de transmisién sexual.

Nas idades de meirande actividade sexual, a prevalencia de infeccions subclinicas por VPH
(presenza de ADN viral con citoloxia normal ou de cambios minimos) pode ser de ata un 40 %
da poboacién feminina, cunha taxa anual de infeccién dun 10 -15 %.

E importante salientar que en idades novas e de maior actividade sexual a pesar de ser

a infeccién por VPH moi frecuente, a gran maioria de mulleres infectadas (mais do 90%)
resolven a infeccidn de forma espontanea e s6 nunha pequena fraccion de mulleres a infeccién
persiste. E este pequeno grupo de mulleres portadoras crénicas de VPH de alto risco as

que tefien un risco elevado de progresion e de desenvolver lesiéns neoplasicas do tracto
anoxenital.

As lesions histoléxicas provocadas pola infeccién VPH son, cunha alta frecuencia, transitorias,
autolimitadas e regresan espontaneamente a normalidade coa resolucion da infeccién.

Co-factores Co-factores Co-factores
de adquisicion de progresion de invasion

Epitelio Infeccion
normal VPH

Carcinoma Carcinoma
microinvasivo invasivo

O grao de resolucion espontanea depende da gravidade da lesién, é moi alta nas lesions de
baixo grao (CIN 1) e menor nas lesions de alto grao (CIN 3).

Progresion das lesions segundo o tipo de CIN

Remision , ) . .
, Persistencia | Progresion Invasion
espontanea
CIN 1 55% 30% 15% 1%
CIN 2 40% 30-40% 20-30% 5%
CIN 3 10% 20-40% 50-70% >12%
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Por outra banda, a progresion das lesidns € moi lenta, calculase que, nos casos de CIN 1 s6
un 6% progresaran a lesiéns superiores nun prazo de 5 anos. Dos CIN 2 e Ill progresaran do
12 ao 25 %.

O obxectivo dun programa de deteccidn precoz de cancro de cérvix é establecer a pauta
mais idénea capaz de maximizar os beneficios da deteccién precoz minimizando os posibles
efectos negativos. Estes efectos negativos concrétanse na excesiva deteccién de lesions

de baixo grao que remitiran espontaneamente e un posible sobretratamento delas, que xera
ansiedade indebida nas mulleres e un exceso de colposcopias, biopsias e efectos adversos
derivados dos tratamentos innecesarios.

Un intervalo menor de tres anos (anual, por exemplo) produce poucos beneficios adicionais
respecto de reducién de incidencia de cancro invasivo, mentres que triplica o numero de
tomas de citoloxia por muller ao longo da sua vida.

The effectiveness of different screeneng policies. Proportionate reduction in incidence of
invasive squamous cell carcinoma of the cérvix uteri assuming 100% compilance (IARC, 1986).

Screening A Reduction Numbers of
frequency ge group in cumulative smears per women
incidence (%)

Every year 20-64 93 45
Every 3 years 20-64 91 15
Every 3 years 25-64 90 13
Every 3 years 35-64 78 10
Every 5 years 20-64 84 9
Every 5 years 25-64 82 8
Every 5 years 35-64 70 6
Every 10 years 25-64 64 5

A frecuencia de deteccidn de lesidns de baixo grao é inversamente proporcional ao intervalo
de deteccidn precoz de cancro de cérvix, polo que canto mais se reduce este intervalo,
aumenta a frecuencia de deteccidn de lesions que regresarian espontaneamente e que non
precisarian tratamento.

O intervalo de tres anos considérase o mais adecuado xa que presenta o mellor balance
beneficio/risco: dada a lenta progresion das lesidns, aquelas que se inician no intervalo entre
cribados e que estan destinadas a progresar detectaranse ainda en fase precoz na seguinte
citoloxia e doutra banda, espaciando as citoloxias reducirase a deteccion de lesidéns que

se van resolver espontaneamente, reducindo o niumero de mulleres con risco de ansiedade
indebida, sobrediagndstico e posiblemente, sobretratamento.
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O intervalo de tres anos constitie a recomendacion xeneralizada tanto a nivel do Estado
espafol como a nivel mundial. Asi se recolle no documento de consenso da Sociedade
Espafiola de Xinecoloxia e Obstetricia, a Asociacion Espafiola de Patoloxia Cervical e
Colposcépica, a Sociedade Espanola de Citoloxia e a Sociedade Espafola de Anatomia
Patoloxica.

Entre os organismos, asociacions, guias e programas do ambito internacional que apoian
esta periodicidade de tres anos como intervalo minimo destacan: Canadian Task Force on the
Periodic Heath Examination, American College of Physicians, Academy of Family Physicians,
o Programa de Europa contra o Cancro da Comunidade Econémica Europea, a Guia europea
para o control de calidade da deteccidon de cancro de cérvix de cancro cervical, a Liga ltaliana
contra o Cancro, etc.
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10.- ANEXO 2: DATOS QUE DEBE INCLUIR A FICHA DE SOLICITUDE
PROGRAMA GALEGO DE DETECCION PRECOZ DO CANCRO DE CERVIX,

0 Solicitude de citoloxia cervical

[ Solicitude de deteccién de VPH

Motivo da solicitude:

0 Programa de deteccioén precoz de cancro de cérvix
[0 Deteccion precoz de cancro de cérvix de rutina
1 Repeticion por mostra previa Zona T tipo 2 ou 3
[0 Seguimento por citoloxia previa anémala
[0 Citoloxia de seguimento pos-tratamento

[0 Sospeita clinica

Datos de identificacion:

Apelido 1: Apelido 2:

Nome:

Procedencia:

Centro de Saude/Hospital:

Num. Historia Clinica: TIS: Idade:
Datos da mostra:

Data da toma da mostra:
Tipo de mostra:

0 Dobre toma 0 Outras

Datos clinicos:
Data do primeiro dia da ultima menstruacion: Idade do inicio da menopausa:

0 Embarazo [0 Periodo posnatal (6 semanas despois do parto) OD.LU.

Tratamentos previos: tratamento hormonal, radioterapico, cirirxico ou doutro tipo (especificar)
Sintomas, se os houbera:

Citoloxia previa: [ Si 7 Non 7 Non sabe

Outros datos clinicos de interese (ITS previa, informes histopatoléxicos...):

Responsable da toma (nome e apelidos):

Sinatura:

CIP:
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10.- ANEXO 3: CASOS ESPECIAIS

- Adolescentes.

A realizacion de citoloxias de deteccioén precoz de cancro de cérvix debe iniciarse depois
dos 21 anos independentemente da idade de inicio das relaciéns sexuais. Polo tanto,
non se recomenda deteccidn precoz de cancro de cérvix citoléxico nin determinacion de
VPH en mulleres menores de 21 anos. A realizacion de citoloxias antes dos 21 anos non
aporta beneficios e aumenta o risco de producir efectos adversos como falsos positivos,
sobrediagndstico e sobretratamento; se apesares disto se realizara, 0 manexo das
alteracions citoloxicas debe ser conservador (ver anexo 19).

- Inmunosupresion e infeccion por VIH.

Recoméndase a realizacién de citoloxia anual e seguimento por especialista en patoloxia
cervical.

- Embarazo.

Recoméndase diferir a realizacién da citoloxia de deteccidén precoz de cancro de cérvix
ata despois do parto (6 semana), sempre que haxa constancia dunha citoloxia normal nos
ultimos 5 anos. (Referencia European guidelines for quality assurance in cervical cancer
screening).

- Colposcopia no embarazo:
- O obxectivo da colposcopia é excluir enfermidade invasiva.
- O tratamento de lesidns precusoras cervicais debe pospoierse ata despois do parto.

- As mulleres con lesiéns citoloxicas de baixo grao nas que a colposcopia excliue
enfermidade invasiva, deben repetir a citoloxia e a colposcopia 12 semanas despois
do parto.

- As mulleres con lesién citoldxica de alto grao e con colposcopia que exclie
enfermidade invasiva, deben ser vixiadas a intervalos de 12 semanas durante a
xestacion, cunha nova valoracion as 12 semanas posparto. A decision de tratamento
decidirase en funcién da valoracion posparto.

- Se existe sospeita de enfermidade invasiva realizarase biopsia para realizar o
diagndstico. Se o resultado da biopsia dirixida non descarta invasiéon ou non é
concordante coa impresion colposcépica sera precisa unha biopsia excisional,
realizada sempre cos medios adecuados para controlar a posible hemorraxia que se
pode producir.
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10.- ANEXO 4: PROCEDEMENTO DE TOMA DE MOSTRA

34

- Procedemento para toma de mostra de citoloxia convencional con dobre toma:

- Marcar o portaobxectos co nome, apelidos e data de nacemento da muller
inmediatamente antes da toma da mostra. Material necesario: portaobxectos e lapis de
grafito para etiquetar os portaobxectos.

- Coller a espatula de tipo estendido (Aylesbury) para mostra exocervical:
- Rotar a espatula 360° baixo unha lixeira presion

- Despois da toma, deixar a espatula a un lado sen estendela no porta ata que non se
utiliza o cepillo.

- Coller o cepillo endocervical o Cyto-Brush:

- Introducir o cepillo nas suas duas terceiras partes no canal endocervical e rotar
suavemente de 90-180°.

- Rotar o cepillo inmediatamente sobre o terzo externo do porta na direccién oposta a
utilizada para recoller a mostra.

- Despois engadir o material da espatula no terzo central do porta.

- Fixar a mostra de forma inmediata (spray fixador a unha distancia de 20 cm)
asegurandose de que se cubre toda a mostra.

- Deixar o porta en posicién horizontal para que se seque (15 minutos).
- Non refrixerar.

- Procedemento para toma de mostra de citoloxia de base liquida (CBL)

- A toma da mostra realizase da mesma maneira que na citoloxia convencional. Os
instrumentos para a toma da mostra (cepillos ou espatulas) que recomenda utilizar
cada fabricante de dispositivos de CBL ¢ diferente, polo que é preciso seguir as
recomendacions concretas. O protocolo para depositar a mostra no vial tamén é
diferente. Outro material necesario é o lapis de grafito para etiquetar os viais; viais
fixadores (ThinPrep ou SurePath) que adoita incluir os cepillos para toma de mostras.

- A citoloxia de base liquida non ofrece vantaxes fronte a citoloxia convencional
con Papanicolaou en termos de deteccidén de diferentes grados de neoplasia
histoléxicamente confirmada, sensibilidade e valor predictivo positivo na deteccién
das lesidns precursoras de cancer cervical.

GUIA TECNICA DO PROCESO DE DETECCION PRECOZ DE CANCRO DE CERVIX



10.- ANEXO 5: ALGORITMO ACTUACION RESULTADO CITOLOXIA “ASC-US”

&
.

Positivo Negativo

\

. Citoloxia
aos 12 meses

v y

Negativa
\/
Citoloxia aos
~, 6el2mesesou
VPH aos 12 meses
Positiva Negativo
Negativa l
‘L -
Negativo
Positivo
\/
-Citoloxia aos
6 e12 meses
ou
-VPH aos 12
meses

*ASCUS*: ASCUS, ASCH, LSIL, HSIL
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10.- ANEXO 6: ALGORITMO ACTUACION RESULTADO CITOLOXIA “ASC-H”

v

Revision de todo o material: citoloxia
achados colposcépicos,etc...

|
'

- mn =

4
Citoloxia aos 6 e
12 meses

Il

--l

v

*ASCUS™: ASCUS, ASCH, LSIL, HSIL

Positiva Negativa

\/ \/

Citoloxia aos
6 e12 meses

Citoloxia aos
6 e12 meses
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10.- ANEXO 7: ALGORITMO ACTUACION RESULTADO CITOLOXIA “LSIL”

Positiva

—

HSIL

Posi

\ \ \ A \ \/

Non

Citoloxia aos 6 meses

tiva

Negativa

\
Citoloxia
aos 12 meses

Negativa

:

30-49 anos

Si

LSIL que persiste mais de dous anos: derivar a colposcopia

Y

Zona T

tipo 3

Pos

4

|

Negativa

itiva

——
ain

\ 4
Citoloxia
aos 6 e12 meses
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10.- ANEXO 8: ALGORITMO ACTUACION RESULTADO CITOLOXIA “HSIL”

HSIL

|
e
|

!

.

Revisar todo o material: <
citoloxia, achados

colposcépicos, biopsia

|
.
Non

|

30-49 anos

y v

HSIL Outro
nalgun resultado
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10.- ANEXO 9 : ALGORITMO ACTUACION RESULTADO CITOLOXIA “AGC”

AGC

l l

Todas as subcategorias Células
expcepto células endometriais
endometriais atipicas atipicas

==
‘ }
| Negativotodo

ﬁ*

citoloxia cada 6 meses
durante 2 anos

l
| Pt

nalgunha nalgunha

\i Jv \i \i
Inclie todas as AGC ( sen especificar ou probablemente neoplasicas)
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10.- ANEXO 10: PROPOSTA DE CAMPOS QUE SE INCLUIRAN NA FOLLA

DE RESULTADOS DA CITOLOXIA

PROGRAMA GALEGO DE DETECCION PRECOZ DO CANCRO DE CERVIX

Laboratorio:
| Solicitude de citoloxia cervical
] Solicitude de deteccion de VPH

Tipo de mostra

] Convencional
] Medio liquido

Datos de identificacion:
Apelido 1: Apelido 2:
O Identificacién de citotécnico/a

Procedencia da mostra. Centro Saude/ Hospital:

Data do resultado:

Data da recepcion da mostra:

NUm. de mostra:

Nome: TIS:

[J Identificacién de anatomopatélogo

Calidade da mostra

Zona T tipo 2 ou 3 para estudo O
Insuficiente compofiente de células escamosas O
Fondo hematico que oculta mais do 75% das células escamosas [ |
Fondo inflamatorio que oculta mais do 75% das células escamosas
Portaobxectos roto non reparable

OoOoOooogo

Paciente sen identificar

Con zona T tipo 1 para estudo
Presenza de células endocervicais/células de zona de transformacion
Ausencia de células endocervicais/células de zona de transformacion

Interpretacién / resultado

0 Negativo para lesién intraepitelial ou malignidade

O

Achados non neoplasicos O
O Flora O
Tricomonas vaxinais

Fungos morfoloxicamente compatibles con Candida sp.

Cambios na flora suxestivos de infeccion vaxinal

Bacterias morfoloxicamente compatibles con Actinomyces

I o I |

Cambios celulares morfoloxicamente compatibles con virus
Herpes Simple

O O O go

O Outros achados non neoplasicos

Cambios reactivos celulares asociados con Inflamacién O
(incluindo reparacién tipica)

Radiacién O
Dispositivo Intrauterino (DIU)

Presenza de células glandulares post-histerectomia
Atrofia 0

oooo O

O Outros O

Células endometriais exfoliadas en muller de 40 ou mais anos
(se a mostra é “negativo para lesién intraepitelial”)

O

Actitude recomendada:
O Repetir toma por mostra Zona T tipo 2 ou 3
O Repetir toma despois de tratamentondo O

Anomalias en células epiteliais
Células escamosas

Células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US)

Células escamosas atipicas nas que non se pode excluir
lesién escamosa intraepitelial de alto grao (ASC-H)

Lesién escamosa intraepitelial de baixo grao (LSIL) (inclie cambios
por HPV e CIN 1)

Lesién escamosa intraepitelial de alto grao (HSIL) (inclue CIN2,
CIN 3 e carcinoma in situ (CIS))

Carcinoma de células escamosas
Células glandulares

Células glandulares atipicas (ACG) (especificar se son
endocervicais, endometriais ou sen especificar)

Células glandulares atipicas probablemente neoplasicas
(especificar se son endocervicais ou sen especificar)

Adenocarcinoma endocervical in situ (AIS)
Adenocarcinoma

Endocervical

Endometrial

Extrauterino

I |

Sen especificar

Outras neoplasias malignas (especificar):

O Outra (ESPECIfICAN): ... coiireireerie e

Nome e sinaturado/a citotécnico/a
O

O

Nome e sinatura do/a citopatélogo/a

Resultado da deteccion de VPH:
Positivo
Negativo

Sinatura da persoa responsable
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10.- ANEXO 11: TERMINOLOXIA COLPOSCOPICA: International Federation
for Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC)

Terminoloxia colposcépica de cérvix, IFCP, congreso mundial Rio de Janeiro, 5 de xullo,
2011 (Bornstein et al. 2011).

Comité de Nomenclatura da Federacién Internacional de Patoloxia e Colposcopia.

TERMINOLOXIA COLPOSCOPICA DEL COLO UTERINO - APENDICE DO IFCPC 2011’

AVALIACION XERAL Axeitada / non axeitada, a causa de... (por exemplo,: colo uterino non
claro por inflamacion, sangrado, cicatriz)
Visibilidade da unién escamocolumnar: completamente visible, parcialmente
visible, non visible
Epitelio escamoso orixinal:
ACHADOS
COLPOSCOPICOS NORMAIS - Maduro
- Atréfico
Epitelio columnar:
- Ectopia
Epitelio escamoso metaplasico:
- Quistes de Naboth
- Aberturas glandulares e/ou criptas glandulares
Deciduosis no embarazo
ACHADOS Situacién da lesion: dentro ou féra da zona de transformacion, situacion
4 da lesion segundo as agullas do reloxo.
COLPOSCOPICOS Tamafio da lesiéon: numero de cuadrantes do colo uterino que cobre a
ANORMAIS lesion, tamafio da lesién en porcentaxes do colo uterino.
Grado 1 Epitelio aceto-branco delgado, Mosaico fino
(menor) borde irregular Punteado fino
o Mosaico groso
Grado 2 Epitelio aceto-branco denso Punteado groso
(maior) Répida aparicion de Borde delimitado
acetobranqueamento do epitelio  Sjgno do limite do
Orificios glandulares abertos con  pordo interno
bordos engrosados Signo de crista ou
sobreelevado
Non Leucoplasia (queratose, hiperqueratose), erosion, tincion de
especificos  Lugol (test de Schiller): positivo/negativo
SOSPEITA DE .
. Vasos atipicos
INVASION Signos adicionais: fraxilidade vascular, superficie irregular, lesion exofitica,
necrose, ulceracion (necroética), tumoracién nodular
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ACHADOS VARIOS Zona de transformacion conxénita, condiloma, pélipo (exocervical /
(MISCELANEA) endocervical), inflamacion
Estenose, anomalia conxénita, anomalias post tratamento, endometriose

TIPOS DE TRATAMENTO DE Tipo de escision 1,2,3.

ESCISION
MEDIDAS DA MOSTRA DE Longo- distancia da marxe distal / externo a marxe proximal/interno
ESCICION Grosor- distancia da marxe estromal a superficie da mostra extirpada

Circunferencia (opcional)- o perimetro da mostra extirpada

Os cambios colposcopicos “menores” (Barcelona 2002), “as lesidons de grao 1” (Rio de Janeiro,
2011) ou o0 “mosaico fino”, “punteado fino” e unha reaccion escasa ou retardada do acido
acético na sua maioria son lesions histoldxicamente benignas ou limitrofes como metaplasia
ou CIN 1. Con todo, os cambios “maiores”, “lesidons de grao 3” ou “mosaico groso”, “puntilleo
groso”,” bordo interno “ou o “signo de asuco “ sobre todo en combinacion cunha reaccion
rapida e intensa a aplicacion de acedo acético corresponden a CIN 2+ na histoloxia. Outros
achados son leucoplaquia, vasos atipicos ou fraxiles, aperturas de criptas en boca-manga,
alguns deles son indicadores de invasion.

Por colposcopia outros cambios, como atrofia, erosién, poélipos, endometriose ou inflamacion
poden ser diagnosticados. Témanse en conta ha nomenclatura colposcépica nova. Non
sempre pode visualizarse a zona T coa UEC (Unién Escamo-Columnar) adulta, as veces o colo
do utero debe ser estendido por un pequeno espéculo para a identificacién da unién (zona T2).
Nas mulleres posmenopausicas en ocasions localizase a nivel alto na canle cervical (zona T3).
No caso dunha citoloxia atipica, unha colposcopia con zona T3 non é adecuada. O tratamento
local con estréxenos pode axudar a mellorar a visibilidade da zona T e as uniéns escamo-

columnares.
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10.- ANEXO 12: ALGORITMO ACTUACION ADENOCARCINOMA IN SITU

\/

Marxes
negativas

\/

*Decisiéon informada en casos especiais como conservacion da fertilidade.
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10.- ANEXO 13: ALGORITMO ACTUACION NO CASO DE DIAGNOSTICO
HISTOLOXICO DE CIN 1 PRECEDIDA POR CITOLOXIA ASC-US, ASC-H ou LSIL

Citoloxia cada 6 meses
en < 30 anos

VPH cada 12 meses en
>30 anos

|

2 citoloxias ou
1 VPH negativo

Se persiste polo
menos 2 anos
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10.- ANEXO 14: ALGORITMO ACTUACION NO CASO DE DIAGNOSTICO
HISTOLOXICO DE CIN 1 PRECEDIDA POR CITOLOXIA HSIL ou AGC

-
=

— 30 - 49 anos —\

Si Non

|
e
v

-

\
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10.- ANEXO 15: ALGORITMO DE ACTUACION NO CASO DE DIAGNOSTICO

HISTOLOXICO DE CIN2 OU CIN3

Se non se especifica CIN 2 ou CIN 3, tanto a observacién con citoloxia e colposcopia como tratamento son
aceptables, sempre que a colposcopia fose adecuada.

Si =30

2 citoloxias negativas e
colposcopia con zona T
tipo 1 e negativa
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10.- ANEXO 16: PAUTAS EUROPEAS PARA O TRATAMENTO DA
NEOPLASIA CERVICAL INTRAEPITELIAL (CIN)

1. Non hai ningunha técnica cirurxica conservadora que sexa claramente mais efectiva que
outras para tratar e erradicar a neoplasia cervical intraepitelial (CIN).

2. As técnicas destrutivas soamente son axeitadas cando:
- Se pode visualizar a totalidade da zona de transformacion
- Non hai evidencia de anormalidade no epitelio glandular
- Non hai evidencia de enfermidade invasiva

- Non hai discrepancia entre citoloxia e histoloxia

Evidencia: Revisidon Cochrane de 28 estudos clinicos controlados e randomizados comparando
as sete técnicas cirurxicas seguintes: conizacién con bisturi, conizacién con laser, exérese

da zona de transformacion con asa (LLETZ), vaporizacion con laser, crioterapia, cauterizaciéon
fria e electro-cauterizacién diatérmica radical. Un recente estudo clinico prospectivo e
randomizado que comparaba as técnicas de exérese coas destrutivas mostrou unha
porcentaxe menor de casos de CIN-2 posteriores a exérese.

3. A crioterapia deberia utilizarse s6 para lesions de baixo grao (cambios por VPH e CIN-1),
mediante a técnica de dobre conxelacion.

Evidencia: A porcentaxe de curacién das lesions de alto grao (CIN-2 e CIN-3) é baixa. A
técnica de dobre conxelacién ten menor incidencia de enfermidade residual comparada coa
conxelacion unica.

4. Cando se utiliza o tratamento mediante técnicas de exérese, deberiase intentar por
todos os medios eliminar a lesién nun s6 espécime. O informe histoloxico ten que rexistrar
as dimensions do espécime e o estado das marxes de reseccién en canto a enfermidade
intraepitelial ou invasiva.

Evidencia: E unha boa practica, xa que é menos probable cometer un erro de interpretacién
nos espécimes ben presentados. Se mellora asi a orientacion da lesién dentro da peza

de exérese, hai menos artefacto térmico no tecido €, en consecuencia, é mais fiable a
interpretacion.

5. Nas lesions ectocervicais, as técnicas de exérese deberian extirpar o tecido nunha
profundidade maior de 8 mm.
Evidencia: A valoracién histoléxica da profundidade de afectacion dos fondos glandulares por

CIN-3 mostrou unha media de 1 a 2 mm, cun maximo de 5,22 mm e unha desviacion tipica
media +3 de 3,80 mm, (que inclie o0 99,7% dos casos).

6. Pédese seguir o protocolo de tratamento na primeira visita (see and treat) cando a revision
do propio material identifique CIN na maioria de espécimes extirpados. Isto significa que se
encontra CIN en =90% das pezas de exérese. SO en casos excepcionais se deberia realizar un
tratamento na primeira visita cando a citoloxia sexa de ASC-US ou lesién de baixo grao.

Fvidencia: E practica comun tratar as mulleres na primeira visita baseandose na citoloxia e os
resultados da colposcopia. Esta practica non resulta apropiada se a proporcion de espécimes
libres de CIN é alta, xa que se trataria dun tratamento innecesario. As clinicas que ofrecen
tratamento en primeira visita tefien que revisar a proporcion de casos con CIN. Pédese acadar
0 obxectivo de = 90% seguindo un protocolo selectivo.
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7. As CIN que se estenden ata as marxes de reseccion na exérese con asa tefien unha maior
incidencia de recidiva, pero isto non xustifica repetir a exérese sempre e cando:

- se visualice toda a zona de transformacion
- non haxa evidencia de anormalidade do epitelio glandular
- non haxa evidencia de enfermidade invasiva

- as mulleres sexan menores de 50 anos

Evidencia: Demostrouse que as CIN que se estenden ata as marxes dunha exérese con asa
(LLETZ) constituen un factor de risco para a recidiva da CIN tanto a curto como a longo prazo.
Este risco € debido principalmente & presenza de CIN na marxe endocervical. A pesar dun
aumento na incidencia de recidiva, a maioria de mulleres dos estudos citados non mostran
evidencia de enfermidade residual e recoméndase que se sometan a unha colposcopia € unha
citoloxia na primeira visita de seguimento e, se resultan negativas, a unha citoloxia anual nos
cinco anos seguintes.

8. As mulleres maiores de 50 anos cunha exérese incompleta da CIN na marxe endocervical,
mediante LLETZ, terian que repetir a exérese para intentar obter marxes negativas.

Evidencia: Nunha serie de 3.426 procedementos LLETZ, as mulleres de idade =50 con CIN
nas marxes de exérese constituiron un grupo minoritario de alto risco. Propuxose que estas
mulleres recibisen tratamento en lugar de seguimento.

9. As mulleres con adenocarcinoma in situ ou atipia de células glandulares poden ser
sometidas a unha exérese local, se desexan seguir fértiles. A exérese incompleta na marxe
endocervical require un procedemento de escisidon adicional, para obter marxes negativas e
excluir a posibilidade de enfermidade invasora oculta.

Evidencia: Varios estudos demostraron que as mulleres con adenocarcinoma in situ con
marxes negativas poden recibir tratamento conservador. Un estudo indica que ata un
15% destas mulleres requiren tratamento adicional durante catro anos seguintes debido a
anomalias citoloxicas recorrentes.

10. O cancro escamoso microinvasivo en estadio FIGO la1 pode tratarse mediante técnicas de
exérese se:

- As marxes de escision estan libres de CIN e enfermidade invasiva. Se se extirpa a lesién
invasiva pero a CIN se estende ata a marxe do corte, debe realizarse unha nova exérese
co fin de confirmar a eliminacion da CIN e excluir toda posible invasién. Esta conduta debe
seguirse incluso se se planea unha histerectomia, para descartar unha enfermidade invasiva
oculta que requirise cirurxia radical.

- Un patélogo especializado en xinecoloxia examinou a histoloxia.

Evidencia: Diversos estudos propofien tratamento conservador para o cancro en estadio
FIGO lal. Resulta ben cofecida a variacion no diagnéstico histoléxico da enfermidade micro-
invasiva e todos os casos deberian ser examinados por un patélogo independente interesado
na patoloxia xinecoloxica.
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10.- ANEXO 17: ALGORITMO DE SEGUIMENTO POS-TRATAMENTO DE CIN (1)

Citoloxia, colposcopia e ADN-VPH (2)
Marxes afectadas ou colposcopia con zona T tipo 3: estudio endocervical

y v

Citoloxia = HSLI Citoloxia = LSIL
Colposcopia- Colposcopia-
biopsia = CIN 2 biopsia = CIN 1
Endocérvix (+) Endocérvix (-)

Citoloxia e ADN-VPH Citoloxia anual
aos 6 meses (2 anos)

\4 \ \4

A histerectomia e unha indicacion excepcional que se pode contemplar no caso de:
- afectacion de marxes sen desexo xestacional
- imposibilidade de control
- enfermidade benigna asociada

-

(1) Seguimento postratamento de CIN. Primeiro control: aos tres meses con marxes afectadas e aos 6 meses con
marxes libres.

(2) O ADN-VPH non se debe realizar antes dos 6 meses, non existe evidencia para avaliar o uso do xenotipado de
VPH 16 e 18 no seguimento postratamento das lesions CIN*
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10.- ANEXO 18 - GLOSARIO TERMINOLOXICO: EXPLICACION DOS
PRINCIPAIS TERMOS EMPREGADOS NA GUIA

Lesidons citoloxicas:

O sistema Bethesda foi proposto por primeira vez en 1988 como un modelo de interpretacion
da citoloxia cervical. O obxectivo era unificar a terminoloxia e, desta forma, mellorar o manexo
das pacientes. Tras varios anos de pilotaxe, o sistema foi avaliado en 1991 e modificado de
novo mais tarde nunha conferencia internacional de consenso no ano 2001. O sistema vixente
€ 0 maioritariamente empregado a nivel mundial e o que se recomenda para Europa nas Guias
Europeas de Garantia de Calidade en Cribado Cervical.

O Sistema Bethesda 2001 consta dos seguintes apartados:

- 1. Calidade da mostra:
As guias europeas e o Sistema Bethesda establecen que o informe de citoloxia debe xulgar
a calidade da mostra e indicar se a mostra se considera ou non con zona T tipo 1.

E inevitable que algunhas mostras sexan Zona T tipo 2 ou 3 para a avaliacién, sexa por que
existan poucas células ou estas estean mal fixadas ou ocultas por sangue ou exudado. O
citélogo debe recoller o motivo da sua avaliacion como con zona T tipo 1 ou non con zona
T tipo 1.

A avaliacién dunha mostra como non con zona T tipo 1 implica a necesidade de repetir a
toma de citoloxia.

- 2. Categorizacion xeral:
Tratase dunha categoria opcional ainda que Util. As principais categorias son:

1. Negativo para lesion epitelial ou malignidade
2. Anomalias en células epiteliais

3. Outros achados non neoplasicos

- 3. Interpretacion/resultados:

1. Negativo para lesién intraepitelial ou malignidade.

2. Achados non neoplasicos ou alteracions benignas.

3. Anomalias en células epiteliais:
a) Anomalia en células escamosas:
Existen amplas diferenzas terminoléxicas nos diferentes sistemas de clasificacion
para describir o espectro dos cambios celulares precancerosos (que se describian
antes como displasia leve, moderada e severa e carcinoma in situ), que se
correlacionan bastante coas neoplasias cervicais intraepiteliais ou CIN (cervical
intraepithelial neoplasia) de grao 1, 2 e 3. O espectro displasia/CIN simplificouse no
Sistema Bethesda en duas subcategorias: lesion intrepitelial de baixo grao ou LSIL
(low-grade squamous intraepithelial lesion) e lesion intrepitelial de alto grao ou HSIL
(high-grade squamous intraepithelial lesion).

O termo CIN debe ser utilizado para a categorizacion das lesions en histoloxia (tras
biopsia) e non para clasificacién de anomalias citoloxicas.

- LSIL ou lesién intraepitelial de baixo grao:

50  GUIA TECNICA DO PROCESO DE DETECCION PRECOZ DE CANCRO DE CERVIX



LSIL inclue os cambios que se sabe que estan asociados con infeccién por VPH
(virus do papiloma humano). LSIL non pode discriminar as infeccions transitorias
por VPH, o que significa que estas lesidns precisan ser vixiadas para identificar a
minoria que progresaran a lesions de alto grao. LSIL en citoloxia corresponde ao
diagnéstico histoléxico de CINT.

- HSIL ou Lesién intraepitelial de alto grao:
HSIL en citoloxia corresponde ao diagnéstico histoléxico de CIN1, CIN 2 ou CIS
(carcinoma “in situ”).

- Carcinoma de células escamosas:
O diagnéstico de cancro invasivo require biopsia pero pddense detectar cambios
citoléxicos que suxiren a posibilidade de invasién. O Sistema Bethesda recofiece
a importancia de notificar estes cambios como unha categoria separada para o
cancro invasivo mais frecuente (carcinoma de células escamosas) ou para aqueles
cambios nos que o tipo de células non é evidente.

- ASC ou Células escamosas atipicas (Atypical / borderline squamous cells):
Na practica, con todos os sistemas de clasificacién, o resultado ASC é moi
frecuente, ainda que deberia ser reservado para os casos nos que existe unha
xenuina dubida sobre se os cambios que se observan son de tipo reactivo ou
neoplasico.
A maioria destes cambios son moi parecidos as lesiéns de baixo grao (LSIL) e
describense no Sistema Bethesda como células escamosas atipicas de significado
indeterminado ou ASC-US (atypical squamous cells of undetermined significance).
Esta categoria esta asociada nun 10% aproximadamente a un diagndstico
histoléxico de CIN 2, 3 na biopsia. A taxa de ASC-US non deberia pasar o 3% das
mostras. Os cambios reactivos asociados a inflamacién non deben incluirse nesta
categoria.

- ASC-H ou Células escamosas atipicas nas que non se exclue alto grao (Atypical
squamous cells — high-grade not excluded):

ASC-H € un subgrupo de ASC nas que os cambios son sospeitosos de HSIL e
ocasionalmente de cancro. Emprégase as veces cando a cantidade de células
anomalas é tan pequena que o diagnostico é incerto.

Este termo non debe aplicarse a mais do 5-10% das alteraciéns ASC e adoita estar
asociado con alta frecuencia a CIN 2 ou 3 confirmadas por biopsia. A utilizacién
deste termo debe ser monitorizada e controlada para evitar que se aplique a
anomalias recorfiecibles como HSIL.

b) Anomalia en células glandulares:
As lesions glandulares son menos frecuentes que as escamosas pero constitien
un grupo importante, xa que son menos detectables en citoloxia e mais dificiles de
recofiecer na colposcopia.

- ACG ou Células glandulares atipicas (Atypical / borderline changes in glandular
cells):
Ao igual que cos cambios nas células escamosas, hai alguns casos nos que se
notifica a aparicion de cambios nas células glandulares de significado equivoco,
ainda que a relativa rareza da neoplasia glandular fai que isto sexa pouco
frecuente.
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Os cambios en células glandulares son diversos e, sempre que sexa posible, o
resultado debe distinguir entre cambios que son probablemente endometriais ou
endocervicais.

As veces, por exemplo, en presenza dun DIU, os cambios atipicos ou dubidosos en
células glandulares poden considerarse como probablemente benignos e poderia
recomendarse repetir a citoloxia de forma precoz e proceder ao diagndstico se
persisten na segunda citoloxia. Por outra banda, se estes cambios suxiren que

son probablemente neoplasicos pero non son suficientes para un diagnéstico
firme, o Sistema Bethesda propdn clasificalos como “Células glandulares atipicas
probablemente neoplasicas”. Este concepto esta mal definido dende o punto

de vista morfoléxico e a observacion de células glandulares atipicas aséciase a
miudo con neoplasia subxacente ou cancro, o que xustifica a recomendacién de
investigar sempre a presenza de células glandulares atipicas.

- AlS ou adenocarcinoma endocervical “in situ”:

- Adenocarcinoma:
Do mesmo xeito que ocorria co carcinoma de células escamosas, o diagndstico de
invasion require unha biopsia, pero en ocasions poden detectarse cambios
citoléxicos que suxiren adenocarcinoma invasivo. Pode ser posible diferenciar os
cambios citoldxicos suxestivos de adenocarcinoma endometrial ou extrauterino
dos que suxiren adenocarcinoma endocervical e esta distincién debe reflectirse no
resultado da citoloxia.

c) Outros cambios celulares:
A categoria “Outros” proponse para clasificar mostras sen anomalias morfoléxicas
pero nas que se aprecian células endometriais aparentemente benignas, en mulleres
de 40 ou mais anos. A sua presenza indica un maior risco de cancro endometrial e,
polo tanto, requirese estudo endometrial.

Lesidns histoloxicas:

A seguinte terminoloxia debe empregarse tras estudo histoléxico dunha mostra de tecido ou
biopsia.

- CIN ou neoplasia cervical intraepitelial (cervical intraepithelial neoplasia):
Tratase de lesidns pre-invasoras que se caracterizan pola presenza de células neoplasicas
na espesura do epitelio, superficial ou glandular, sen compromiso mais ala da membrana
basal ou do espazo vascular linfatico.

Estas lesidns clasificanse en tres grupos, segundo a sua gravidade:

- CIN 1: As células atipicas limitanse ao terzo inferior do epitelio, mentres que os
dous terzos superiores son normais, con aplanamento de células, que se ven ben
diferenciadas.

- CIN 2: As células atipicas ocupan os dous terzos inferiores do epitelio, mentres que o
terzo superior € normal.

- CIN 3: As células atipicas ocupan todo o espesor do epitelio, e hai abundantes mitoses
en toda a zona. Non hai diferenciacién nin maduracion celular.
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Outras definicions:

- Colposcopia:
Método que permite a visualizacién directa do colo e da zona de transicion, a través dun
microscopio binocular que amplia a imaxe.
A sua meirande utilidade radica na obtencién de biopsia dirixida en pacientes
seleccionados por citoloxia alterada.

E un método estereotactico éptico binocular para unha mellor visualizacién da superficie

do tegumento e da mucosa do tracto xenital inferior femenino. Recientemente, unha

nova tecnoloxia cun sistema 6ptico endoscépico (VITOMR) creouse para ver a zona T

(de transformacién) do colo uterino cunha gran ampliacién e a mesma calidade que un
colposcopio convencional. Pédense diagnosticar non sé as lesiéns precancerosas do colo
uterino (CIN) ou cancer invasor precoz do colo uterino por medio da colposcopa, se non
tamén os achados benignos (pdlipos, endometriosis), as desviaciéns da mucosa e do estroma
funcionais e os cambios hormonais durante a infancia, adolescencia, idade reprodutiva e a
postmenopausia tardia.

Definese colposcopia positiva:

En mulleres <30 anos: cambios maiores na colposcopia.
En mulleres =30 anos: cambios menores ou maiores na colposcopia.
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10.- ANEXO 19: ALGORITMO MANEXO DE CITOLOXIAS EN MULLERES
MENORES E 21 ANOS

A realizacién de citoloxias antes dos 21 anos non aporta beneficios e aumenta o risco de producir efectos
adversos como falsos positivos, sobrediagnostico e sobretratamento; se apesares disto se realizara, 0 manexo das
alteracions citoloxicas debe ser conservador.

PROPONSE O SEGUINTE ESQUEMA DE MANEXO:

CITOLOXIA

(Non se recomenda realizar
citoloxia en menores de 21 anos)

Citoloxié aos 12
meses —>
\ l 1
| menores

|
v

Citoloxia aos 12
meses

¢ | i

Calquera |
lesion
| -

l

A

[ S
F ¢ *

VL \/

)/

Citoloxia aos . ,
danosda  Gioloxia aos Citoloxia
dltima citoloxia 12 meses aos 12 meses

realizada

(1) Lesidn unica, visible colposcépicamente e ben delimitada
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