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La Asociacion Espafola de Patologia Cervical y Colposcopia (AEPCC), tiene como objetivo fundamental “promover el
conocimiento y la investigacion del tracto genital inferior de la mujer”. En cumplimiento de este objetivo, y sensible a la
demanda de los profesionales dedicados a la patologia del tracto genital inferior y colposcopia, la AEPCC ha creado las “AEPCC-
Guias”

Las AEPCC-Guias abarcan areas concretas del conocimiento de la patologia del tracto genital inferior caracterizadas por su
relevancia e importante repercusion en la practica clinica. Las AEPCC-Guias son documentos basados en la evidencia cientifica
y desarrollados de forma sistematica que pretenden ayudar a los profesionales a consensuar la toma de decisiones en la practica
clinica sobre las opciones diagnosticas y terapéuticas mas adecuadas de un determinado problema de salud.

Los objetivos especificos que se persiguen con las AEPCC-Guias son:
e Fomentar lineas estandarizadas de actuacion basadas en la evidencia cientifica actual y en la informacién fiable y

consensuada.

e Garantizar la equidad de las pacientes a la hora de ser atendidas independientemente de su localizacion territorial
promoviendo la buena praxis.

e Mejorar la efectividad de las intervenciones y la calidad de la atencion sanitaria.
e Favorecer la implantacion de indicadores de control de calidad o de efectividad clinica.

¢ Facilitar la toma de decisiones en el ambito administrativo para los gestores o planificadores de recursos sanitarios.

En definitiva, el rigor metodologico establecido para la elaboraciéon de las AEPCC-Guias persigue la elaboracion de documentos
de excelente calidad cientifica cuya implementacion permita una mejor practica clinica y un mayor conocimiento de la patologia
del tracto genital inferior.

La metodologia concreta que se ha seguido para la elaboracién de las AEPCC-Guias incluye los siguientes aspectos:

¢ Designacion de un Coordinador responsable de la elaboracién de la AEPCC-Guia por parte de la Junta Directiva de la
AEPCC. El coordinador, de acuerdo con la Junta Directiva, nombrara el Comité de Redaccion constituido por €l mismo, un
secretario y los participantes. Los integrantes seran profesionales expertos miembros de la AEPCC o de otras Sociedades
Cientificas con reconocido prestigio sobre dicho tema.

¢ Elaboracion consensuada del indice.

¢ Revision critica de la bibliografia disponible y asignacion de niveles de evidencia.

¢ Discusion y consenso entre los miembros del Comité para la asignacion del grado de recomendacion.

e Elaboracion del documento.

¢ Andlisis final del documento por parte de un Comité de revision y edicion.

o Edicion impresa y en formato on-line de la version final.

¢ Difusion de las AEPCC-Guias en los Congresos, Cursos y Seminarios organizados por la AEPCC.

e Elaboracion de Cursos de Formacién Continuada on-line sobre el contenido de las AEPCC-Guias que permitan el
conocimiento detallado de las mismas y faciliten su aplicacion en la practica clinica diaria (créditos de formacion).

e Traduccion de las AEPCC-Guias al inglés (edicion on-line)

¢ Actualizacion de la AEPCC-Guias.



Las “Guias de practica clinica” consisten en recomendaciones dirigidas a los profesionales de la salud para ayudarles en la aten-
cién al paciente en relacion con una determinada condicion clinica. Se basan en la evidencia bibliografica mas importante sobre
un determinado tema (revisiones sistematicas de la literatura médica e identificacion de estudios con la mayor evidencia cienti-
fica disponible) y en la experiencia clinica practica. Por lo general, se concede el nivel mas alto de la clasificacion a los estudios
prospectivos en los que la asignacion de pacientes ha sido aleatoria, y el nivel minimo a los datos procedentes de la opinion de
expertos. De este modo es posible valorar la calidad de la evidencia asociada a los resultados obtenidos de una determinada
estrategia. Para la elaboracion de las AEPCC-Guias todas las recomendaciones realizadas han teniendo en cuenta la calidad de
la documentacion cientifica actual. La fuerza de la recomendacién ha sido consensuada por el Comité responsable de la AEPCC-
Guia en funcion de la calidad de los trabajos disponibles.
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1. Introduccion

La colposcopia es una exploracion imprescindible en
la prevencion secundaria del cancer de cuello de Utero
(CCU) y en la evaluacion del tracto genital inferior. Es el
Unico procedimiento que permite identificar las lesiones
cervicales intraepiteliales, conocer su localizacion,
extension y caracteristicas y dirigir la biopsia para obtener
la confirmacién diagnostica. Por ello, la mayoria de las
pacientes con resultados anormales en las pruebas de
cribado requieren una evaluacién colposcopica.

La Asociacion Espafiola de Patologia Cervical y
Colposcopia (AEPCC) desde 2014 ha promovido y
publicado las AEPCC-Guias sobre cribado del CCU vy
sobre la actuacion frente a los resultados anormales de las
pruebas de cribado. Estas Guias establecen claramente
cuando se debe realizar o repetir una colposcopia, tanto en
el diagndstico, seguimiento o tratamiento de las lesiones

precursoras del CCU.

El papel central de la colposcopia en la prevencion del
CCU explica la importancia de que dicho procedimiento
esté estandarizado, de que se realice de manera uniforme
en la practica clinica y de que disponga de indicadores de
calidad que permitan su evaluacion.

La realidad de nuestro pais y de la mayoria de los paises
que disponen de programas de cribado del CCU muestra
una gran falta de uniformidad en la realizacion de la
colposcopia. En Espafia, cientos o miles de ginecologos
realizan colposcopias en ambitos muy diversos (asistencia
primaria, hospitales comarcales, hospitales regionales,
hospitales nivel 3). Algunos profesionales realizan un tipo
de colposcopia béasica y de forma muy esporadica (muy
pocas exploraciones mensuales) mientras otros realizan
una colposcopia avanzada (en Unidades de Colposcopia y
Patologia del Tracto Genital Inferior bien organizadas) con
una dedicacion practicamente exclusiva y un gran volumen
de exploraciones. Existe, por tanto, una gran variabilidad
en la experiencia y formacion entre los diferentes
colposcopistas. Algunos han obtenido una formacion
minima durante la residencia, otros han asistido a cursos
basicos o Congresos y otros han participado en cursos
avanzados y/o han obtenido una formacion especifica. La
AEPCC desde el afio 2007 concede una “acreditacion”

que reconoce la experiencia (afios de trabajo especifico
en colposcopia), los méritos curriculares en este ambito o
los conocimientos globales en Colposcopia y Patologia del
Tracto Genital Inferior (examen de acreditacion). Hasta la
actualidad se han concedido 464 acreditaciones. Un registro
de la actividad colposcopica estima que en Espafa el 45%
de las Unidades de Colposcopia y Patologia del Tracto
Genital Inferior tienen uno o dos profesionales acreditados
y el 20% tienen a tres 0 més especialistas acreditados.

Un aspecto fundamental de la practica colposcoépica es la
necesidad de utilizar una terminologia estandarizada que
permita el entendimiento y valoracion de los resultados
de la colposcopia. Existen mudltiples clasificaciones y
descripciones de los hallazgos colposcépicos pero la
terminologia reconocida como “oficial” y que, por tanto
deberia aplicarse de forma sistematica en todas las
exploraciones es la descrita por la International Federation
of Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC) [1].

Por otra parte, la realizacion de una colposcopia y los
criterios para realizar biopsias no deberia ser uniforme
para todas las mujeres con alteraciones de las pruebas de
cribado. Desde hace tiempo, los algoritmos de actuacion
en estas pacientes siguen el concepto de “estratificacion
de riesgo” de forma que la actuacién varia en funcion del
riesgo de la paciente de presentar una lesion intraepitelial
cervical de alto grado (HSIL/CIN2-3). Realizar los mismos
procedimientos colposcopicos en mujeres con riesgos
muy diferentes puede conllevar un sobrediagnostico/
sobretratamiento en algunos casos o un infradiagnostico/

infratratamiento en otros.

Por Ultimo, ademas de establecer como debe realizarse
una colposcopia, también deben establecerse indicadores
calidad de todo el proceso que definan claramente tanto los
minimos exigibles como los niveles éptimos asistenciales.
Sin duda, disponer de indicadores de calidad es crucial
a la hora de evaluar la practica colposcépica y por tanto
de seguir mejorando en nuestra actividad asistencial o de
certificar que tanto los especialistas de las Unidades de
Colposcopia como las propias Unidades alcanzan el nivel
de excelencia deseable.



La presente AEPCC-Guia sobre “Colposcopia y estandares
de calidad” deberia suponer un marco de referencia
ineludible tanto para colposcopistas como para Unidades
de Colposcopia en nuestro pais. En esta Guia se describen
la mayoria de los ambitos involucrados en la practica de
la colposcopia: instrumental, material, toma de muestras,
directrices para remitir a las pacientes, clasificacion y
terminologia, practica colposcopica segun el nivel de riesgo,
estandares e indicadores de calidad en el diagnéstico
colposcopico y en la organizacion de las Unidades de
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Colposcopia.

Desde la AEPCC esperamos que esta Guia contribuya
de manera decisiva a incrementar la calidad asistencial
de la préactica colposcopica y facilite la evaluacion de este
procedimiento tanto a nivel individual como en las Unidades
colposcopia. Cualquier avance en este sentido contribuira,
sin duda, a alcanzar el objetivo fundamental de la AEPCC
que consiste en mejorar la formacion de los profesionales y
la asistencia de las pacientes en el ambito de la prevencion
del cancer del tracto genital inferior.

2. Toma de muestras para cribado del cancer

de cuello de utero

2.1. TOMA DE CITOLOGIA

La toma de la muestra para citologia del cuello del
Utero tiene por objeto obtener células de la zona de
transformacion, que es donde asientan la mayoria de las

lesiones premalignas.

Antes de profundizar en la toma de citologia, es importante
remarcar que, si al tomar una muestra, se advierten signos
clinicos sugerentes de malignidad debe realizarse una toma
de biopsia o remitir a la mujer a la consulta ginecoldgica
especializada para que sea estudiada convenientemente,
independientemente del resultado de la citologia [2].

Para la toma de la muestra cervical debe tenerse en
cuenta el dia del ciclo menstrual. La toma en casos en
los que hay sangrado incrementa significativamente el
namero de citologias insatisfactorias, por lo que la toma
citolégica se realizara preferentemente fuera de los dias
de menstruacion. Sin embargo, es importante tener en
cuenta que siempre sera mejor realizar el cribado durante

la menstruacion que no realizar cribado [3, 4].

Recomendacion:

¢ |dealmente la toma citologica se debe realizar
fuera del periodo menstrual.

e La presencia de signos de sospecha de lesion
cervical invasiva implica remitir a la paciente a
una Unidad especializada para estudio ginecol6-
gico especifico

2.1.1. Material y metodologia

Previamente a la recogida de las muestras, mediante un
espéculo, se expone la totalidad del cuello del utero y
se valora macroscopicamente. La toma citolégica debe
obtener muestra de la superficie externa (ectocérvix) y del
canal cervical (endocérvix).

Tradicionalmente se han utilizado dos dispositivos (una
espatula para la toma exocervical y un hisopo de algodén
o citocepillo para la toma endocervical). En la actualidad,
también existen dispositivos que permiten la toma Unica del
exocérvix y del endocérvix. Ambos métodos son eficaces.
Si la toma es con dispositivo Unico (para recogida de
material exo y endocervical), se aconseja aplicarlo centrado
sobre el cérvix y girar las cerdas al menos 5 vueltas
sobre el espécimen [5]. En tomas separadas, la espatula
se aplica sobre el ectocérvix y puede ser de madera o
plastico, aunque este ultimo material parece preferible para
lectura en medio liquido. El citocepillo recoge material del
endoceérvix y es preferible al hisopo de algodén [6].

La transferencia de la muestra cervical se realiza de forma
diferente si realizamos una citologia convencional o una
citologia en medio liquido. En la citologia convencional
o clasica sobre portaobjetos, el material obtenido del
ectocérvix se debe extender con suavidad en la primera
mitad del cristal. A continuacion, se extiende en la segunda
mitad del portaobjetos y en direccion perpendicular al
anterior el material recogido con el citocepillo, girandolo
lentamente sobre el cristal. EI material depositado en el
cristal debe ser suficiente y ocupar toda la superficie del
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mismo, pero no debe formar grumos o una capa gruesa ya
que en estas areas la lectura es inadecuada. Tras depositar
la muestra, esta se debe fijar con un spray, aplicado a una
distancia de 15-20 cm para que quede una capa homogénea
sobre la muestra y para que no la arrastre.

En el caso de la citologia en medio liquido: se introduce la
espatula y el citocepillo o el dispositivo Unico en el liquido
preservador y de transporte y se agitan vigorosamente
durante unos segundos para que las células exfoliadas
se desprendan y queden en suspension. Si la toma se ha
realizado con dispositivo Unico con cerdas de plastico, se
debe empujar 4-5 veces el dispositivo contra el fondo del
envase para que se separen las cerdas y caiga el material.

Tanto la citologia clasica sobre portaobjetos como la citologia
liqguida son métodos aceptables para el cribado, aunque la
tecnologia en medio liquido se muestra como preferente
en la mayoria de las guias clinicas europeas y americanas.
Son varias las razones que justifican la preferencia por la
citologia en medio liquido. Por una parte, la posibilidad de
automatizacion del procesamiento y lectura. Ademas, la
técnica en medio liquido permite eliminar los eritrocitos y
por tanto, la dificultad de realizar la toma en caso sangrado
vaginal tiene menos relevancia, por lo que con este método
disminuye la tasa de muestras inadecuadas. Otra ventaja
importante de la citologia en medio liquido es la posibilidad
de utilizar el mismo material para el estudio citolégico y
para la realizacion de determinaciones moleculares como
la deteccion del VPH, el genotipado VPH o la tincién dual
p16/Ki76 [7].

Recomendacion:

e La toma citologica debe obtener muestra del
exoceérvix y del endocérvix.

e La toma citologica preferentemente se debe
realizar en medio liquido con espatula de plastico
y citocepillo o con dispositivo Unico. La toma
convencional y extension en portaobjetos es
aceptable.

El informe de la citologia debe incluir:

e Una descripcion del tipo de estudio: convencional,
medio liquido y/o prueba VPH

¢ Sila muestra es adecuado o0 no

¢ La interpretacion del resultado

e Una descripcion de cualquier prueba auxiliar o
revision automatica que se hubiera realizado, y las
notas o sugerencias del pat6logo.

La terminologia para informar el resultado de la citologia
se estandariz6 mediante el sistema Bethesda en 1988,
posteriormente se ha revisado en diversas ocasiones,
la dltima en 2014 [8]. La terminologia Bethesda es la
considerada “oficial” para describir los hallazgos citolégicos.

Las anomalias de células escamosas se informan utilizando
el término “SIL: del inglés: squamous intraepithelial lesions”
[9]. Las alteraciones citologicas de SIL se dividen en dos
categorias desde 1988 en base a un pronéstico distinto:
LSIL (Lesion intraepitelial escamosa de bajo grado) suele
corresponder a lesiones de bajo grado histolégico (LSIL/
CIN1) y HSIL (Lesion intraepitelial escamosa de alto grado)
que se asocia con mas frecuencia a lesiones histologicas
de alto grado (HSIL/CIN 2-3) y cancer. El resultado de la
citologia no supone un diagnostico definitivo ya que este
debe confirmarse siempre con histologia. El diagnéstico
definitivo debe realizarse siempre mediante biopsia dirigida
por colposcopia.

El tiempo desde la toma de la muestra y la disponibilidad
del informe citologico no debe superar las 6 semanas [10].

Recomendacioén: los informes citologicos deben
realizarse segun la terminologia Bethesda.

La determinacion del VPH en el cribado tiene como ventaja
principal incrementar la sensibilidad y eficacia comparado
con la citologia, y permite incrementar el intervalo entre

tomas [11, 12]. La menor especificidad de este método



de cribado se puede compensar mediante la seleccion de
pacientes VPH positivas mediante la citologia réflex y el
estudio de biomarcadores moleculares relacionados con la
infeccion VPH [10, 13].

Se han comercializado méas de 140 métodos para la
deteccion de VPH. Actualmente, Unicamente 4 han sido
aprobados por la “Food and Drugs Administration” (FDA)
para la deteccion del VPH con finalidad asistencial: Hybrid
Capture, Cervista, Cobas 4800 y APTIMA [10]. EI Cobas
4800 es el unico método aprobado por la FDA y la EMA
(Agencia Europea del Medicamento) para el cribado
poblacional. Entre los multiples métodos de determinacion
del VPH se acepta su validez para la utilizacion clinica
siempre que hayan demostrado un balance 6ptimo de
sensibilidad y especificad clinica para la deteccion de HSIL/
CIN2+, similar a la demostrada en los ensayos clinicos con
la captura de hibridos (prueba de referencia) [14, 15].

Recomendacion: La prueba para determinacion
de VPH debe estar aprobada por agencias regula-
doras (FDA y/o EMA) o cumplir con los criterios de

equivalencia de sensibilidad y especificidad.

La toma de la muestra debe realizarse en el endocérvix
y la zona de transformacion, utilizando la espatula y el
citocepillo o el dispositivo de toma Unica, de forma similar
a la toma de citologia (ver apartado 2.1.1). El material se

deposita en el medio de transporte.

La mayoria de sistemas de citologia en medio liquido,
permiten utilizar el mismo espécimen para la determinacion
de VPH. Hay otros métodos de auto-recogida o de
determinacion en muestras de orina, pero en la actualidad

su uso no tiene todavia aplicacion clinica.

Recomendacion:

e La toma para VPH debe obtener muestra del
exocérvix y de la zona de transformacion.

e Latoma para VPH se debe realizar en medio li-
quido con espatula de plastico y citocepillo o con
dispositivo Unico.

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

Las pruebas para VPH pueden ser utilizadas como
instrumento primario del cribado para el CCU (bien de
forma exclusiva o bien como “cotest”, si se realizan
conjuntamente la determinacion VPH y la citologia), 0 como
prueba “réflex” después de un resultado citologico anormal
como, por ejemplo, un ASCUS [16]. En este Ultimo caso, el
liquido de transporte sobrante del estudio citologico es el
utilizado para determinar el VPH.

La informacion proporcionada en los informes de la prueba
VPH dependera de la prueba utilizada. Entre las pruebas
VPH aprobadas por la FDA, las pruebas como la captura de
hibridos (Hybrid Capture® 2 [HC2]), Cervista® HPV HR Test
y APTIMA® HPV Test, que informan el resultado agrupado
para todos los tipos de alto riesgo (es decir, se informa
como positivo si hay algun tipo presente y no se detalla
ningun tipo especifico). La prueba Cobas 4800 identifica
especificamente los tipos 16y 18 y agrupa los resultados de
los otros 12 tipos (VPH de alto riesgo no 16-18); esta Ultima
es la Unica prueba de VPH explicitamente aprobada para el
cribado. Otras pruebas que se comercializan actualmente
cumplen los requisitos exigibles para su utilizaciéon en el
cribado poblacional [10].

Recomendacioén: los informes de la prueba VPH
en el cribado primario, segun el método elegido, nos
deben informar de la positividad para VPH de alto
riesgo o especificamente para cada uno de los ge-
notipos o para los genotipos 16 y 18.

Algunas situaciones pueden presentar caracteristicas
especificas. Considerar cada paciente de forma individual
y adoptar las estrategias necesarias para obtener una toma
correcta es fundamental en la evaluacion citologica.

La estenosis cervical grave (a menudo como resultado
de una cirugia previa) impide, con frecuencia, obtener
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una muestra de citologia que represente la zona de
transformacion completa. Se puede facilitar el acceso al
canal cervical mediante la traccion cervical con pinza de
Pozzi y/o dilatacion del cérvix [17]. Otra opcion es realizar
la toma citologica tras maniobras de dilatacion.

En casos dificiles en los que se obtenga escasa muestra,
es preferible realizar un toma para la prueba VPH [10].

Recomendacién: en caso de estenosis cervical

se puede realizar la toma endocervical tras dilata-
cion. En casos dificiles es preferible realizar una

toma para prueba VPH

En caso de leucorrea abundante, se puede limpiar
suavemente la superficie cervical con una torunda retirando
el exceso de secrecion y mucosidad vaginal antes de realizar

la citologia, sin que esto interfiera con los resultados.

La citologia puede identificar varios agentes infecciosos
responsables de la leucorrea (por ejemplo: Actinomyces,
Tricomonas vaginalis, Candida, Herpes virus), pero no es
el método diagnéstico de las alteraciones de la secrecion
vaginal. Si existen signos de cervicitis es preferible realizar
un tratamiento local y/o sistémico, empirico o especifico
tras frotis en fresco o cultivo y, pasadas unas semanas,

reintentar la toma para cribado.

El uso de lubricante antes de introducir el espéculo no
muestra un impacto adverso en la interpretacion de la
citologia clasica, cuestion abordada ya en varios estudios
[18, 19].

En general es légico pensar que la toma en medio liquido
se afecta menos que la clasica en cristal por la leucorrea

u otros contaminantes de la vagina (cremas, semen, etc.).

Recomendacion: la toma cervical en casos de
cervicitis preferiblemente debe diferirse hasta des-
pués de realizar un tratamiento especifico

En pacientes postmenopausicas la atrofia puede dificultar
la toma, e impedir el muestreo endocervical y por tanto
incrementar el namero de citologias inadecuadas por
ausencia de células del epitelio cilindrico o de la zona
de transformacion. Se han propuesto tratamientos con
estrogeno local, o incluso con misoprostol para facilitar el
acceso endocervical y repetir la toma [19, 20]. Actualmente,
la deteccion del VPH es la técnica de referencia para esta
limitacion. Si la citologia no muestra anomalias y el VPH es
negativo, se asume que el cribado es normal. El tratamiento
estrogénico para repetir la toma en 6-8 semanas se puede
plantear en casos especiales o ante reiteradas tomas con
muestras deficitarias 12 [17].

Recomendacion: en caso de atrofia severa pue-
de realizarse tratamiento con estrogenos topicos
antes de la citologia o prueba VPH

Las pacientes sometidas a histerectomia total y sin historia
previa de SIL/CIN, no deben continuar con el cribado [2], ya
que el cancer primario de vagina es el menos frecuente del
tracto genital (0,69 casos por 100.000) [21]. Su frecuencia
es equiparable al cancer de mama en el varén o al cancer
de pene.

Diversos estudios que incluyen mas de 10.000 mujeres
con histerectomia por procesos benignos hallaron, tras
un seguimiento de hasta 20 afios, un reducido numero de
casos de lesion escamosa intraepitelial vaginal (inferior al
1%) y ningun caso de cancer de vagina [22-25]. Por tanto,
independientemente de la edad, no esta justificado plantear
un cribado para la deteccibn de céancer de vagina con
ninguna técnica en las pacientes sometidas a histerectomia
sin antecedentes de SIL/CIN

Las mujeres con antecedente de lesion = a HSIL/CIN2
tratado o con resolucion espontanea siguen teniendo un
riesgo de sufrir un CCU entre 5 y 10 veces mayor que la
poblacion general durante los siguientes 20 afios [10]. Por
esta razdn, estas pacientes deben seguir en el cribado.
Para la toma de citologia y/o determinacion de VPH del



fondo vaginal se utilizara la espatula de plastico.
En caso de histerectomia subtotal, el cribado es el mismo
que en el resto de mujeres con Utero intacto.

Recomendacién: el cribado en mujeres con his-
terectomia por SIL/CIN debe continuarse al menos
durante 20 anos

No hay evidencias sobre las estrategias mas idoneas en
mujeres sometidas a radioterapia por cancer de cérvix,
recto, vejiga u otros 6rganos situados en la pelvis. Estos
casos no estan sometidos a protocolos de cribado
estandar y deben plantearse un control clinico ginecolégico
individualizado [2].

En los casos que la citologia describe ausencia de células
endocervicales o de la zona de transformacién, en ausencia
de otras anomalias, se considera negativa siempre que la

muestra sea adecuada para valoracion.

En los casos en los que la citologia se informa como

inadecuada para  valoracion, existen  diferentes
posibilidades: 1) realizar en la misma muestra una prueba
de VPH “réflex” (si esta es negativa se asume que el cribado
es negativo); 2) si no se dispone de determinacion VPH se
puede realizar tratamiento con estrégenos y repetir la toma

(idealmente cotest) en 6-8 semanas [17].

Silacitologia es reiteradamente inadecuada para valoraciéon
por ausencia de células endocervicales o de la zona de
transformacion la paciente debe remitirse a colposcopia.

Recomendacion: una citologia sin alteraciones
celulares que es informada como “adecuada, pero
limitada por ausencia de células endocervicales o de

la zona de transformacioén”, se considera negativa.

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

El resultado de citologia inflamatoria o hemorragica
es mas frecuentemente informado cuando se utiliza la
citologia convencional. En algunos casos dicha alteracion
condiciona una muestra inadecuada. La citologia en medio
liquido minimiza el nimero de muestras inadecuadas por

inflamacion o hemorragia.

Sin embargo, tanto en un caso como en otro, dicho
resultado implica una menor sensibilidad, por lo que
existe la posibilidad de que una muestra inflamatoria o
hemorragica pueda infradiagnosticar lesiones premalignas

del cuello uterino.

En un estudio que incluy6 420 muestras, 30 (8,6%)
mostraron cambios inflamatorios persistentes al cabo de
un afio. Estas pacientes fueron remitidas a colposcopia
hallandose 4 casos de LSIL/CIN 1 (13,3%) y 1 caso de
HSIL/CIN 2 (3,3%) [26].

Si la citologia es inadecuada por inflamacioén o hemorragia
debe repetirse la toma después de efectuar tratamiento
especifico. En caso de tres citologias inadecuadas por
inflamacion o hemorragia se recomienda, como opcion
preferente, realizar una determinacion de VPH vy actuar
segun el resultado obtenido [2]. Si no se dispone de prueba
VPH la paciente debe remitirse a colposcopia.



3. Directrices para remitir a una paciente a colposcopia.
Estandares de calidad

3.1 TIEMPO DE ESPERA PARA
REALIZAR UNA COLPOSCOPIA EN
PACIENTES ASINTOMATICAS CON
UN RESULTADO ANORMAL EN LAS
PRUEBAS DE CRIBADO

Ante una prueba anormal en el cribado cervical debemos
realizar un examen colposcopico y evaluacion del tracto
genital inferior [27]. Dependiendo de la organizacion
asistencial y de cribado, la paciente sera remitida a una
Unidad especifica para la realizacién de dicho estudio.

Es muy importante asegurar que el tiempo transcurrido
entre los resultados de las pruebas de cribado y el examen
colposcopico no implique un empeoramiento del pronostico,
especialmente en casos de mayor riesgo o de sospecha
de lesiones invasivas. Algunos estudios demuestran que el
pronéstico de una lesion maligna subyacente se relaciona
de forma directa con la demora en la realizacion del
tratamiento adecuado [2, 28-30].

El riesgo de lesion cervical severa dependerda en gran
medida de la anomalia de la prueba de cribado. Este
aspecto condicionara el intervalo de tiempo recomendado
para realizar la evaluacion de la paciente.

Existen a este respecto muchas publicaciones en las que
las recomendaciones no son del todo homogéneas, y estan
basadas en politicas sanitarias territoriales [30].

En general, Se recomienda una evaluaciébn mas precoz
para las anomalias mas severas (alteraciones = HSIL/CIN
2), respecto a las alteraciones de menor grado. Aun asi, la
mayoria de las guias recomiendan que, las mujeres con
pruebas de deteccién anormales sean evaluadas dentro
de un “tiempo razonable”, teniendo en cuenta no solo el
riesgo de lesiones de alto grado o cancer subyacente, sino
el estrés emocional asociado a la espera ante un resultado
anormal de las pruebas de cribado [29].
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3.1.1 Citologia con resultado de atipia
de células escamosas de significado
incierto (ASC-US)

Representa la alteracion citolégica mas comuin. La
prevalencia global de infeccion por VPH en mujeres con
ASC-US oscila entre 33-51% [27] y varia en funcién de la
edad. La presencia de lesiones mayores o igual a HSIL/CIN
2 en mujeres con citologia de ASC-US con determinacion
VPH positiva, esta entre 5-12%, y la de CCU entre 0,1- 0,2 % [27].

En las diferentes guias publicadas, refieren que, ante una
citologia ASC-US positiva para la prueba de VPH, los
tiempos de evaluacion recomendados deberian ser entre
las 6 semanas y las 12 semanas [2, 30].

Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
una paciente con citologia de ASCUS y determina-
cioén de VPH positiva deberia realizarse antes de 8
semanas

3.1.2 Citologia con resultado de lesion
escamosa intraepitelial de bajo grado
(LSIL)

La lesion escamosa intraepitelial de bajo representa el 2-3%
de todas las citologias. Aproximadamente entre el 12-16%
de estas alteraciones se corresponderan con una lesion =
a HSIL/CIN2 tras el estudio con colposcopia y biopsia [27]
y el riesgo de CCU se estima en grado similar al resultado
citologico ASCUS [31]. El National Health Service (NHS) y
la sociedad Americana de Patologia Cervical y colposcopia
(ASCCP) recomiendan una evaluacion colposcoépica en un
plazo de entre 6 a 12 semanas [2, 30].

Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
una paciente con citologia de LSIL deberia reali-
zarse antes de 8 semanas



3.1.3 Citologia con resultado lesion
escamosa intraepitelial de alto grado
(HSIL)

Este resultado citolégico representa entre el 0,5y 1% de
todas las citologias de cribado.

En casos de citologia con resultado HSIL el diagnéstico
histologico definitivo demuestra una lesion = a HSIL/
CIN 2 aproximadamente en el 60% de los casos, y CCU
en el 2% [27]. Debido al alto riesgo de lesion = a HSIL/
CIN2 subyacente, existe un amplio consenso en realizar
la evaluacion colposcépica en un plazo no superior a 4
semanas desde el resultado citolégico de HSIL [2, 29, 30],
lo cual nos permitiria ajustar el plazo de tratamiento dentro

del intervalo de seguridad.

Recomendacion: la evaluacién colposcopica de
una paciente con citologia de HSIL deberia realizar-
se antes de 4 semanas

3.1.4 Citologia de Atipia de células
escamosas que no puede descartar
lesion de alto grado (ASC-H)

El diagnéstico de atipia escamosa incierta que no descarta
lesion intraepitelial de alto grado (ASC-H) es también poco
frecuente (entre el 0,27 y 0,6% de todas las citologias de
cribado). Este resultado representa un riesgo de lesiones =
a HSIL/CIN 3 entre el 26 y el 68% a medio plazo [27]

En el caso de las citologias ASC-H no existe en la literatura
un consenso firme que defina el plazo en que estas
alteraciones deben ser evaluadas. Aun asi, y ante la alta
probabilidad de lesion severa subyacente se describen
plazos rapidos de evaluacion, que en la literatura se
establecen entre las 2 a 6 semanas [2, 29, 30, 32].

Recomendacion: la evaluacién colposcopica de
una paciente con citologia de ASC-H deberia reali-
zarse antes de 4 semanas

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

3.1.5 Atipia de células glandulares
(ACG), Atipia de células glandulares que
no pueden descartar lesion de alto grado
(ACG-H)

El resultado de ACG es muy infrecuente (representa
0,4%
y se asocia a un amplio rango de alteraciones tanto

aproximadamente el de todas las citologias)
benignas como malignas [27]. La nomenclatura distingue
varios términos que tratan de orientarnos del origen
de los elementos glandulares hallados en la muestra
(endocervicales, endometriales o no especificados), o bien
orientarnos hacia una sospecha de patologia escamosa

maligna (ACG-H).

A pesar de que el término ACG sugiere patologia glandular,
este resultado se asocia con mayor frecuencia a lesiones
cervicales escamosas (SIL/CIN de cualquier grado) que a
lesiones glandulares existiendo una elevada probabilidad
de diagnosticar lesiones = HSIL/CIN2 (9-54%) [27]. En
general, ante citologia ACG-H en mujeres jévenes se hallara
mayor prevalencia de lesiones = a HSIL/ CIN2 mientras que
en mujeres de més de 35 afios se observara una mayor
prevalencia de patologia glandular. [27] Con frecuencia
las lesiones glandulares y escamosas pueden coexistir
(la mitad de los casos con diagnéstico de AIS también se
diagnostican de CIN). Por tanto, ante una citologia ACG el
diagnostico de CIN no permite excluir totalmente un AIS o

un adenocarcinoma.

Por altimo, la ACG también puede asociarse a carcinomas
no relacionados con el VPH. Por lo tanto, ante una citologia
con ACG, una prueba VPH negativa no excluye totalmente
la posible existencia de una lesion invasora. Una prueba
VPH negativa, en estos casos, identifica a un subgrupo con
mayor riesgo de neoplasia endometrial que cervical [27].

En el caso de las citologias AGC o ACG-H no existe en
la literatura un consenso sobre el plazo en que estas
alteraciones deben ser evaluadas. Aun asi, y ante la alta
probabilidad de lesion severa subyacente se describen
plazos rapidos de evaluacion, que en la literatura se
establecen entre las 2 a 6 semanas [2, 29, 30, 32].
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Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
una paciente con citologia de ACG o ACG-H debe-
ria realizarse antes de 4 semanas

3.1.6 Citologia de Adenocarcinoma in situ
(AIS) o Carcinoma

Este resultado citolégico que sugiere la posibilidad de
lesién cervical muy severa o invasiva, bien escamosa o
bien glandular, la evaluacion cervical mediante colposcopia
debe realizarse lo mas inmediatamente posible. Asi,
las guias publicadas recientemente por las diferentes
sociedades cientificas no deben superar en ningln caso
las 2 semanas desde la recepcion del resultado citologico
[2, 29, 30].

Recomendacion: la evaluacion colposcépica de
una paciente con citologia de AIS o carcinoma de-

beria realizarse antes de 2 semanas

3.1.7 Prueba VPH positiva y citologia
negativa

Las pacientes con prueba VPH positiva y citologia negativa
presentan un riesgo de lesion = a HSIL/CIN 2 a los 5 afos
del 5-10%. En este caso, no existe consenso sobre cual es
la mejor actitud, pero realizar una conducta conservadora
repitiendo la prueba VPH a los 12 meses ha demostrado
una sensibilidad para detectar lesion = a HSIL/CIN 2
comparable a la colposcopia inmediata, con la gran ventaja
de reducir sustancialmente el nUmero de colposcopias.

Si pasado 1 afio la prueba VPH sigue siendo positiva,
estaria indicada la evaluacion colposcopica [27]. Aqui la
revision de los estandares cuenta con menor grado de
consenso. Algunas Sociedades Cientificas recomiendan
que la evaluacion colposcépica de estas pacientes,
no exceda el plazo maximo de 26 semanas [30], otras
sociedades recomiendan la evaluacion de estas mujeres
en un plazo a las 6 a 12 semanas [2], dado que el riesgo
de lesion CIN 2 es similar al que presentan las mujeres con
ASC-US y prueba de VPH positiva LSIL [31, 33]
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Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
una paciente con prueba VPH positiva persistente
al menos 1 afo Yy citologia negativa deberia reali-

zarse antes de 16 semanas

3.2 TIEMPO DE ESPERA PARA
REALIZAR UNA COLPOSCOPIA

EN PACIENTES CON SINTOMAS O
HALLAZGOS SOSPECHOSOS EN LA
EXPLORACION GINECOLOGICA DE
RUTINA

En ciertas ocasiones podemos encontrarnos pacientes
con sintomatologia que sugiere la presencia de una
lesion cervical severa, 0, ante una mujer con ausencia de
sintomas, pero cuya exploracion muestra un cuello uterino
sospechoso de CCU (friable, con lesiones ulceradas,
sangrante). Ante estos hallazgos, la paciente debe remitirse

a una consulta especializada para evaluacion colposcépica.

3.2.1 Mujeres con sintomas sugestivos
de CCU

Los sintomas que de forma més habitual pueden sugerirnos
un proceso invasivo son [34]

« Sangrado genital espontaneo irregular y reiterado.

+ Coitorragia repetida.

+ Flujo vaginal anbmalo (acuoso, mucoide, maloliente).
Aunque no es un hallazgo especifico y puede ser
confundido con sintomatologia de vulvovaginitis, debe
tenerse en cuenta, maxime si la paciente presenta

cultivos negativos.

En estas circunstancias, si existe sospecha clinica de
lesion cervical invasiva, debemos valorar el tracto genital
realizando una colposcopia de forma inmediata. La mayoria
de Sociedades Cientificas recomiendan una evaluacion
colposcopica en un plazo no superior a las 2 semanas [2,
29, 30]



Recomendacion: la evaluacién colposcopica de
una paciente con sintomas sugestivos de CCU de-
beria realizarse antes de 2 semanas

En aquellos casos en los que, en ausencia de sintomas,
la exploracion cervical sugiere la presencia de una lesion
maligna, deberia valorarse la posibilidad de realizar una
biopsia cervical con la mayor brevedad posible, incluso en
el mismo momento del cribado si se dispone de material
adecuado.

En estas mujeres se recomienda tomar una biopsia del
area mas sospechosa tratando de evitar las zonas de
aspecto necrotico, en las que habitualmente, la evaluacion
histolégica no obtiene un rendimiento adecuado [34] y un
legrado endocervical, independientemente del resultado de
la citologia cervical.

Si no es posible obtener una muestra directamente, la
paciente debe ser remitida a la Unidad de Colposcopia en
un plazo maximo de 2 semanas [2, 29, 30].

Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
una paciente con un cuello uterino macroscopica-
mente anormal en la toma de cribado deberia reali-

zarse antes de 2 semanas

Todas las pacientes tributarias de tratamiento deben tener
previamente un estudio colposcopico exhaustivo realizado
por personal especializado.

Todos los tratamientos de lesiones premalignas de
alto grado deben realizarse en centros o Unidades de
Colposcopia, correctamente equipadas y por profesionales

especializados.

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

Las pacientes deben ser informadas de la necesidad
y tipo de tratamiento y deben dar su consentimiento
preferentemente por escrito (en caso de que dicho
consentimiento sea verbal debe quedar registrado en la
historia clinica).

Cuando esté indicado el tratamiento en mujeres con HSIL/
CIN2-3, el procedimiento debe realizarse en un plazo
inferior a 8 semanas.

Entre las pacientes tratadas con procedimientos

escisionales:

« El porcentaje de casos con escision con pieza Unica
debe ser superior a 80%.

+ La proporcion de complicaciones hemorragicas graves
(que requieren tratamientos adicionales) debe ser
inferior al 5%.

+ La proporcion de re-ingresos debidas a complicaciones

asociadas al tratamiento debe ser inferior al 2%.

Recomendacion:

o Todos los tratamientos cervicales requieren estudio
colposcopico previo realizado en una Unidad de
Colposcopia y por profesionales especializados.

o El tratamiento de HSIL/CIN 2-3 debe realizarse en
menos de 8 semanas

e Los procedimientos escisionales deben presentar
menos de 5% de complicaciones hemorragicas y
menos de 2% de re-ingresos
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4. Colposcopio instrumental y material

4.1 COLPOSCOPIO

Un colposcopio es un microscopio de campo estereoscopico,
binocular, de baja resolucién, con una fuente de iluminacién
potente, que se emplea para el examen visual del cuello
uterino y del resto del tracto genital inferior y que constituye
una herramienta imprescindible en el diagnostico de las
lesiones preneoplasicas.

El colposcopio fue disefiado por Hans Hisselmann en
1925 con la finalidad de detectar de forma precoz los
cambios cervicales que preceden el desarrollo del CCU.
Desde entonces, este instrumento se ha convertido en una
herramienta clave para la prevencion secundaria del CCU.
En los ultimos anos, los colposcopios se han perfeccionado
mejorando la resolucion y adaptando accesorios que tienen
la capacidad de obtener, almacenar y exportar videos
e iméagenes digitales. Estas mejoras en las imagenes
colposcopicas permiten realizar un control de calidad de las
imagenes diagnosticas o auditorias, para valorar la eficacia
de la prueba ademas de realizar actividades docentes a
través de monitores de alta resolucion [35].

4.1.1 Elementos que integran un
colposcopio.

El cabezal del colposcopio es la parte esencial de este

instrumento y esta constituido por los siguientes elementos [36].

- Lentes del objetivo: el colposcopio consta de
dos lentes binoculares situadas en tubos Opticos
rectos que permiten un ajuste personalizado de
las dioptrias para corregir de manera individual
los errores de refraccion. El angulo de los tubos
binoculares en relacion con la linea de observacion
desde el ojo al cuello del Utero puede ser inclinado
(45°) o recto (180°). La distancia focal o distancia
comprendida entre el colposcopio y el area que se
examina viene determinada por la curvatura de
las lentes. Es fundamental que la distancia focal
sea suficientemente larga como para permitir la
introducciébn de instrumentos necesarios para
obtener muestras, biopsias o realizar tratamientos.

En general, los colposcopios tienen una distancia
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focal ajustable entre 200 y 350 mm lo que permite
adaptarse a cualquier tipo de pinza o procedimiento
con la maxima comodidad.

- Enfoque: se obtiene desplazando el cabezal del
colposcopio en relacion con la paciente (enfoque
macrométrico), o mediante una rueda de enfoque
(enfoque micrométrico).

+ Filtros: el filtro verde o azul, disponible en todos los
colposcopios, actta impidiendo la transmision de la
luz roja, resaltando la vision de los vasos sanguineos
alojados en el estroma y facilitando la valoracion de
sus caracteristicas.

+ Aumentos: la mayoria de colposcopios tienen un
cambiador de aumento y algunos presentan un
aumento progresivo que permite una capacidad de
zoom. La mayoria de veces se utiliza una amplificacion
baja (x2 a x6) para evaluar los genitales externos,
una amplificacion media (x8 a x15) para la vulva,
vagina y cuello uterino y una amplificacion alta (x15
a x25) que permite valorar detalles finos especificos
como orificios glandulares, patrones vasculares, etc.
En general, cuanto mas aumento, menor campo de
vision y menor iluminacion del objeto de interés. En
la practica, rara vez se realiza el examen con una
magnificacién mayor que 15-20 aumentos.

Fuente de luz. La visualizacion del cuello uterino y vagina
requieren una buena iluminacion. A lo largo de los afios
se han utilizado muchos tipos de fuentes de luz que han
evolucionado paralelamente con los avances tecnologicos
(focos incandescentes, lamparas de tungsteno, halégenas y
de arco). Los colposcopios actuales disponen de luz fria de
xenon o de LED, que aportan una iluminacién mas brillante,
y generan menos calor. Lo importante es que la fuente de
luz del colposcopio proporcione una buena iluminacion a
todo el campo de observacion, para ello debe ser potente
y debe poderse ajustar la intensidad para conseguir la
iluminacion adecuada del area a explorar. También la
ubicacion de la lampara debe ser accesible para facilitar
el recambio. En los colposcopios actuales, la lampara esta
montada fuera del cabezal y la luz se conduce a través de
un cable de fibra 6ptica. Esto Ultimo permite usar lamparas
de mayor intensidad.



Brazo articulado y soporte. El cabezal del colposcopio

esta unido a un eje central que a su vez tiene un brazo
articulado ajustable que permite el movimiento en todas las
dimensiones. Los colposcopios se pueden fijar a una mesa
de exploracion, montar en un pedestal o adaptar a un brazo
giratorio sujeto a la pared o al techo, pero en general, la base
suele ser una plataforma ancha que actua de contrapeso y
que dispone de ruedas para poder desplazarse.

En los Ultimos afos los colposcopios han adaptado
multiples accesorios para optimizar la exploracion del
tracto anogenital y permitir la visualizacion de las imagenes
en monitores o la captacion y transferencia de videos o
imagenes digitales. Entre todos estos accesorios destacan:

-+ Sistemas de captura de imagenes, tanto en definicion
estandar como en alta definicién. Estos sistemas
permiten el almacenamiento, visionado y revision de
lasimagenes en diferido. Las resoluciones disponibles
en la actualidad abarcan desde los 640x480 pixeles
hasta 1920x1080 pixeles.

+ Monitores tactiles, dedicados a la visualizacion y
gestion de los sistemas de colposcopia digital.

- Sistemas de documentacion integrados, permiten
la adquisicion y disponibilidad de la informacion de
la paciente. Para ello se emplean bases de datos
estructuradas, generalmente de tipo SQL, en la
que se integra en el mismo registro de paciente las
distintas exploraciones, imagenes y videos.

+ Herramientas para la integracion de los sistemas
de informacién del colposcopio a los sistemas de
informacion hospitalarios. La informacion almacenada
en los sistemas del colposcopio pueden integrarse
en los sistemas de almacenamiento y comunicacion
PACS (Picture Archiving and Communication System)
mediante el uso de estandares DICOM (Digital Imaging
and Communication in Medicine) o HL7 (Health Level
Seven). De este modo, al margen de satisfacer los
requisitos legales en cuanto a la proteccion de los
datos de pacientes, este almacenamiento permite la
gestion estructurada de cada exploracion realizada
con la consiguiente flexibilidad y facilidad en el
seguimiento de la patologia [37].

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

El estudio colposcépico, precisa de una serie de materiales
e instrumentos que permitan la evaluacion del tracto genital
inferior. El instrumental que se utiliza en la exploracion
colposcopica tienen como objetivo facilitar el acceso
y permitir la inspeccion magnificada y la obtencién de
muestras para el estudio histolégico.

El instrumental necesario para realizar una colposcopia se
puede agrupar en tres categorias: 1) material que permite
el acceso para la vision colposcoépica, 2) material fungible, y
3) material necesario para la obtencién de muestras.

Para realizar una exploracion colposcopica es necesario
disponer de material que nos permita acceder y exponer
la superficie cervical y vaginal. Los instrumentos que se
deben utilizar se detallan a continuacion.

- Espéculo vaginal. Instrumento formado por dos
valvas con un mecanismo para separarlasy ensanchar
la abertura 0 mantenerla abierta, que nos permite
visualizar el cérvix y la vagina en todo su contorno.
Existen varios sistemas de separacion y fijacion de las
valvas. Encontramos espéculos vaginales de varios
tamafos tanto en longitud como en anchura. Las
tres medidas de ancho mas estandar son 16, 24 y 36
mm, el resto son especiales. Los espéculos vaginales
pueden ser metdlicos (reutilizables) o de plastico
(desechables). Los primeros suelen estar recubiertos
de material aislante y pueden disponer de un tubo
evacuador de humo (habitualmente destinados para
la realizacion de procedimientos quirargicos).

+ Retractor vaginal. Instrumento que permite retraer
de forma lateral las paredes laterales de la vagina y
facilita la vision del cérvix. En determinadas pacientes,
especialmente en mujeres obesas o gestantes en
el 2° y 3° trimestre, tras colocar el espéculo, las
paredes vaginales tienden a prolapsarse y dificultan
la visualizacion del cuello uterino. En situaciones
extremas las paredes vaginales pueden incluso llegar
a ocultar totalmente el cuello uterino. Una alternativa
al uso del retractor vaginal es utilizar una funda de
sonda vaginal ecografica o un preservativo que
cubra las valvas del espéculo. Una vez colocado el
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espéculo o justo antes de su colocacion se realiza un
corte en la punta, de manera que cuando se abre el
espéculo, la funda o preservativo impide el prolapso
de las paredes vaginales hacia la linea media.
Espéculo endocervical. Instrumento que permite
la visualizacion del canal endocervical en los casos
en los que en los que la zona de transformacion no
se visualiza por completo o se identifica una lesion
que se extiende al interior del canal. Dicho espéculo
tiene dos valvas opuestas estrechas de 1,5-2 cm
que se colocan dentro del orificio cervical externo vy,
a continuacioén, se abre suavemente, permitiendo la
observacion del canal endocervical.

Torundas o hisopos, gasas, se utilizan para limpiar el flujo o

moco que impiden la correcta evaluacion colposcoépica asi

como para aplicar el acido acético y la solucion de lugol en

el area a explorar

El examen colposcopico con frecuencia determina la

presencia de lesiones que requieren el estudio histolégico.

Los instrumentos necesarios para la toma de biopsias son

especificos segun el area que debe biopsiarse.

Pinzas de biopsia con sacabocado: las pinzas de
biopsia cervical estan especialmente disefiadas para
obtener muestras pequenas de tejido (2-5 mm). Estan
formadas por un mango y, en su extremo distal, una
cabeza de biopsia. Esta Ultima esta compuesta por
una mandibula con una parte que agarra y otra que
corta. Se comercializan diferentes modelos (Burke,
Kevorkian, Tischler, Schubert, Schumaker etc.) con
pequefas diferencias en el disefio, en el tamafo y
en las caracteristicas de la mandibula, (redondas,
ovaladas, triangulares, cuadradas). La amplia
oferta de modelos de pinzas de biopsia permite
individualizar la obtencién de la biopsia adaptando la
toma de muestra histologica a las caracteristicas del
cuello uterino de la paciente.

Legras endocervicales: son legras especificas para
obtener muestra histol6gica del canal endocervical. El
instrumento consta de un mango para agarrar y una

cabeza o extremo cortante ligeramente curvado. Una

pequena depresion en la varilla sefala la alineacion
del instrumento con respecto al borde de corte distal.
El borde cortante puede ser rectangular y en algunos
modelos contener una rejilla (cesta de retencion
donde queda retenido el tejido obtenido).

Punch dermatolégico: a pesar de que este
instrumento no se utiliza propiamente en la toma
de biopsias con colposcopio, es una herramienta
imprescindible en la exploracion del tracto genital
inferior. Este instrumento con extremo distal cortante
esta destinado ala obtencion de material histologico de
lesiones vulvo-perineales de forma redonda. Existen
diferentes tamafios permitiendo la obtencién de un
cilindro de tejido cutaneo de diferentes diametros. Se
utiliza realizando movimientos rotatorios y obtiene
un cilindro de tejido que se extrae tras la seccion
de la base. La biopsia debe incluir todo el espesor
dermoepidérmico.

Con frecuencia se utilizan diversos instrumentos que
facilitan la exposicién o traccion de los tejidos que deben
explorarse.

Pinzas de Pozzi: instrumento que permite fijar el
cuello uterino. Es util en las situaciones en las que la
pinza de biopsia resbala sobre la superficie epitelial
0 cuando existe laxitud de los ligamentos del suelo
pélvico e hipermovilidad uterina.

Ganchos o herinas: varillas metélicas con su
extremo terminal en forma de gancho, con una
punta poco afilada para evitar desgarros. Son
especialmente Utiles en la vaginoscopia de las
pacientes con histerectomia previa ya que permiten
traccionar y visualizar el fondo de saco vaginal y los
angulos de la colpotomia (“orejas de perro”). También
puede facilitar la biopsia con pinza sacabocados de
lesiones en las paredes vaginales lisas, en las que la
pinza de biopsia por si sola no puede fijarse sobre el
tejido a extraer.

Composicion: acido acético glacial al 3-5% en agua
destilada [38]. La concentracion al 5% produce una
respuesta histologica mas rapida y duradera que al 3%.



Mecanismo de accion: no se conocen exactamente
los mecanismos por los que el acido acético produce
el blanqueamiento sobre las areas lesionales.
Se postulan dos mecanismos que podrian ocurrir
conjuntamente. Por un lado, el acido acético produce
una deshidratacion temporal de la célula, reduciendo
la relacién nucleo/citoplasma. La refraccion de la luz
que incide sobre la superficie cervical, produce la
visualizacion de un tejido un blanqueado que sera
mas intenso y duradero cuanto mayor sea la densidad
celular del epitelio. Por otra parte, se especula en
una posible precipitacion o coagulacion reversible de
proteinas celulares como citoqueratinas y proteinas
nucleares. En los procesos displasicos donde los
nacleos son mayores habra mas precipitacion de
proteinas y por tanto menos absorcion de la luz
generando un epitelio acetoblanco [39].

Modo de empleo: la aplicacion puede ser mediante
una torunda empapada, o con instilacién directa o
pulverizacion sobre el cuello uterino. El acido acético
debe actuar al menos durante unos 20 segundos
antes de retirarlo para ver la acetorreactividad (rapidez
con la que aparecen las imagenes acetoblancas).
Dependiendo del grado lesional, ser4 necesario
esperar mas 0 menos tiempo para observar las
imagenes anormales.

Efectos adversos: en general es bien tolerado, y
s06lo en algunos casos provoca una leve irritacién con
picor que cede espontaneamente. Las reacciones
alérgicas son rarisimas.

Composicion: La solucién yodoyodurada de Lugol
estd formada por yoduro potasico (10 gr), agua
destilada (100 ml) y cristales de yodo (5 gr).[37] Esta
solucion es inestable a temperatura ambiente, y su
tiempo de caducidad es de 3-6 meses.

Mecanismo de accion: la solucion de Lugol,
presenta avidez por el glucogeno que se encuentra
en el estrato intermedio del epitelio escamoso del
cérvix y vagina, provocando una coloracion marron
caoba, mas o menos intensa en funcién de la
cantidad de glucégeno contenida en las células.
El epitelio cilindrico, al no contener glucégeno no
presenta cambios de coloracibn o presenta una
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coloracion marrén muy débil. El epitelio escamoso de
la metaplasia inmadura, el estado menopausico o los
procesos inflamatorios tienen un contenido menor de
glucogeno, presentando areas de menor captacion
o captacion dispersa y mal definida. El epitelio
displésico y el cancer, no contienen glucégeno por lo
que, cuando se aplica la solucién de lugol, adquieren
una coloracion amarillo mostaza o azafran. Las zonas
de leucoplasia o hiperqueratosis tampoco captan el
yodo. Los condilomas pueden no tefirse o hacerlo de
forma variable.

+ Modo de empleo: se aplica de la misma forma que
el acido acético, con torunda, instilacion directa o
pulverizacion. En este caso, no es necesario esperar,
ya que el efecto de tincién es muy rapido, pero puede
ser necesario insistir en la tincion para obtener una
coloracion homogénea.

- Efectos adversos: normalmente no producen

efectos adversos y en algunos casos provoca una

leve irritacion con picor que cede espontaneamente.
sin embargo, algunas pacientes sensibles pueden
presentar reacciones alérgicas al yodo.

La biopsia del cuello uterino es un procedimiento habitual
en el estudio de las lesiones intraepiteliales. Normalmente
el sangrado es minimo y autolimitado, ya que, con los
instrumentos utilizados, la extirpacion tisular no suele
exceder de 5 mm de superficie y 2 mm de profundidad. Los
productos hemostaticos mas frecuentemente utilizados tras
una biopsia son las barras de nitrato de plata y el percloruro
de hierro o soluciéon de Monsel.

Barras de Nitrato de Plata. Pertenece al grupo de
medicamentos denominados antisépticos y desinfectantes.
Si bien su indicacién en ficha técnica es para el tratamiento
deverrugasy granulomas de la piel, aftas bucales y epistaxis
también se puede emplear para realizar hemostasia tras
una biopsia de cérvix [39].

+ Composicion: comercializado en forma de varillas de
plastico de 2,4 mm de diametro y 9,5 cm de longitud,
que contiene en uno de sus extremos una pequefa
cabeza que 42,5 mg de nitrato de plata

+ Mecanismo de accion: induce la hemostasia por

cauterizacion quimica.
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+ Modo de empleo: aplicar la punta de la varilla en
el centro de la zona biopsiada unos segundos.
Produce una cauterizacion del tejido, adquiriendo
una coloracién blanca, por lo que se debe minimizar
el contacto con el epitelio circundante.

- Efectos adversos: no presenta efectos secundarios,
en todo caso el uso excesivo produce una coloracion
gris oscura en el cérvix.

Soluciéon de Monsel. Leon Monsel, describié la solucion
que lleva su nombre en 1856 como un potente agente
hemostatico. En la actualidad la solucién de Monsel se
utiliza como agente hemostatico tépico en procedimientos
quirtrgicos menores, tales como biopsias en ginecologia,
proctologia,

dermatologia, otorrinolaringologia y

odontologia. En un estudio reciente la aplicacion de
Monsel frente a “ ver y esperar”, demuestra una reduccion
significativa del sangrado a las 6 horas, tras la realizacion
de una biopsia de cérvix [40].

+ Composicion: subsulfato férrico (15 gr), polvo de
sulfato ferroso, agua estéril para mezclar (10 ml)
y glicerolado del almidon (12 gr). Ademas de la
solucion existen otras dos formas farmacéuticas
de utilidad terapéutica, en pasta y en gel, con las
mismas propiedades farmacoldgicas que la solucion.
Las formas semisélidas se aplican mas facilmente
sobre los tejidos diana y se ha demostrado que
tienen caracteristicas mucho menos irritantes que la
solucion [37]. Tiene una caducidad de 6 meses.

+ Mecanismo de accién: las soluciones con sales de
hierro para uso topico tienen propiedades astringentes
y hemostéticas. La accién es debida al ion férrico, por
ser un potente precipitante de proteinas [41].

+ Modo de empleo: Se aplica con hisopo o torunda
sobre la superficie sangrante, realizando presion
suave durante unos segundos para evitar que la
costra hemostatica se caiga al retirar el hisopo. Se
debe aplicar una vez finalizadas las biopsias, porque
puede interferir en la interpretacion del resultado
histolégico [42]

+ Efectos adversos: no se han descrito efectos

adversos relevantes.

El mantenimiento del equipo colposcépico y la esterilizacion
del instrumental, son dos procesos fundamentales tanto
para el rendimiento 6ptimo en el estudio del tracto genital
inferior como para garantizar la seguridad en la transmision
de infecciones entre pacientes.

Tras finalizar el uso del colposcopio, conviene limpiarlo
adecuadamente y cubrirlo para que no se acumule polvo
en los oculares y las lentes. Para la limpieza de las lentes,
evitar papel o gasas que puedan rayarlas, usando material
especifico para tal fin. Los cables de fibra éptica deben
protegerse de golpes, torsiones o dobleces para impedir la
rotura de las fibras de vidrio.

Las pinzas de biopsia con el uso pueden despuntarse o
desafilarse o endurecer su articulacion que permite la
apertura y cierre de la pinza, en particular si se esterilizan
en autoclave en bandejas de metal y no se envuelven
antes de la esterilizacién. Las pinzas de biopsia que han
dejado de estar afiladas obtienen muestras tisulares mas
artefactos por aplastamiento de los tejidos y provocan mas
dolor por lo que es importante mantenerlas en buen estado
y afilarlas periédicamente.

La desinfeccion/esterilizacion del instrumental empleado
es un proceso esencial para asegurar que esté libre de
agentes infecciosos y pueda ser reutilizado con seguridad
en procesos diagnosticos y quirdrgicos [43].

La reutilizacion del material implica llevar a cabo los
siguientes procedimientos: descontaminacion, limpieza y
esterilizacion o desinfeccion de alto grado.

+ Descontaminacion: conjunto de medidas adoptadas
para asegurar que el manejo de un instrumento
médico sea inocuo al reducir su contaminacion con
microorganismos. Este proceso permite la inactivacion
del virus de la hepatitis B y el VIH. Después del uso,
el instrumental se coloca en un recipiente de plastico
con solucién de cloro al 0,5% durante 10 minutos.

- Limpieza: proceso crucial para proporcionar

instrumentos inocuos, asépticos. La limpieza manual
enérgica con aguay jabon liquido o detergente elimina

el material biolégico, como sangre, flujos y residuos



tisulares. Si quedan restos biolégicos, aumenta
el riesgo de que se convierta en un reservorio de
gérmenes.

todos los

- Esterilizacion: consiste en destruir

microorganismos del instrumental mediante la
exposicion a agentes fisicos o quimicos. Este proceso
elimina todas las formas de vida microbiana, incluidas
las esporas bacterianas. El proceso de esterilizacion
es fundamental para reutilizar inocuamente los
instrumentos en la atencion clinica. Se describen dos
métodos de esterilizacion:

+ Esterilizacion por vapor saturado a alta presion
(autoclave): se lleva a cabo mediante autoclaves
colocando en su interior los instrumentos

descubiertos que deben exponerse durante al
menos 20 minutos a temperaturas de 121-132°C.
« Esterilizacion quimica: consiste en sumergir el
instrumental en una solucion de glutaraldehido al

2-4% durante 20 minutos o en formol al 8% durante
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24 horas. Es una alternativa a la esterilizacion
mediante vapor. Requiere manipulacion especial
instrumentos esterilizados

con guantes. Los

mediante glutaraldehido o formol deben
enjuagarse con agua estéril antes del uso, pues
estos productos quimicos dejan residuos en
los instrumentos. En general, la esterilizacion
por vapor se prefiere a la esterilizacion quimica
porque, entre varios motivos, el glutaraldehido es
muy costoso y el formol es muy irritante para la
piel, el pulmén y los ojos.
- Descontaminacion de las superficies de Ila
consulta. Las mesas auxiliares, el colposcopio, los
equipos de electrocirugia, aspiradores de humos,
lamparas, etc., deben descontaminarse después de
cada procedimiento, mediante una solucion de cloro
al 0,5%, alcohol etilico o isopropilico al 60-90% u

otros desinfectantes quimicos como los yodoforos.

5. Nomenclatura y descripcion de los hallazgos

colposcopicos

5.1 TERMINOLOGIA

Como hemos comentado en los apartados anteriores, la
colposcopia es la exploracion estructurada y ordenada
del cuello uterino que tiene por objeto interpretar los
hallazgos colposcépicos (impresion colposcopica) y dirigir
la biopsia para obtener la confirmacion histologica de una
determinada lesion.

Para ello, es muy importante que exista una nomenclatura
uniforme que posibilite una buena reproductibilidad. Con
esta finalidad, es fundamental disponer de una terminologia
consensuada tanto por los profesionales, como por las
Sociedades Cientificas implicadas en la colposcopia. A lo
largo de la historia, se han utilizado multiples clasificaciones
colposcopicas que se han ido modificando con los
conocimientos adquiridos.

En la actualidad existen 2 clasificaciones colposcopicas
que son las mas utilizadas en la practica asistencial: la
clasificacion propuesta por la International Federation of

Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC) [1] Tabla 5.1y
la clasificacion de la American Society for Colposcopy and
Cervical Pathology (ASCCP) [44].

La  Clasificacion Colposcopica  mas  aceptada

internacionalmente es la que propone la IFCPC [1]. La

Ultima actualizacién, elaborada por un comité constituido

por 13 colposcopistas representantes de las diferentes

Sociedades Cientificas a nivel mundial, se present6 en Rio

de Janeiro en 2011 (Tabla 5.1). Esta clasificacion, respecto

a la previa, introdujo como principales novedades:

1. El concepto de exploracion adecuada (sustituyendo el
concepto clasico de colposcopia satisfactoria)

2. La descripcion de la lesibn en cuanto a tamafio,
localizacion y ubicacion con respecto a la zona de
transformacién

3. Incorpord 2 nuevos signos en el apartad de los cambios
grado 2 (el signo del borde interno o blanco sobre blanco
“inner border sign’y el signo de la cresta “ridge sign”)

4. Incorpor¢ la clasificacion y terminologia para las lesiones
de la vagina.
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En 2016 la ASCCP encarg6 a un grupo de trabajo (WG1)
revisar y actualizar la terminologia colposcopica de la
IFCPC asi como analizar los beneficios y los potenciales
efectos no deseables de la misma en base a la revision de
los datos publicados en la literatura [44]. Los cambios mas
destacados que esta Ultima clasificacion incluye respecto
a la clasificacion de la IFCPC son los siguientes: 1) se
sustituye el concepto adecuada o inadecuada y los tipos de
zona de transformacion (ZT) por la descripcion sobre si el
cuello uterino puede o no visualizarse y el motivo de la no
visualizacion. 2) en cuanto a la unién escamo-columnar,

debe consignarse si se ve 0 no en su totalidad sin hablar

de tipos de ZT. El motivo es que el concepto de ZT tipo 2 es
poco reproducible y tiene escaso interés de cara al manejo
de la lesion. 3) sustituye la nomenclatura cambios grado 1
0 2 por la de cambios de bajo grado o de alto grado, ya que
dichos términos correlacionan mejor con la terminologia
citologica e histologica Las diferencias principales entre
la terminologia de la IFCPC y la ASCCP se detallan en la
tabla 5.2

En la tabla 5.3 se detallan las diversas clasificaciones
colposcopicas a lo largo de la historia y los cambios mas
relevantes que aportaron.

Tabla 5.1: Clasificacion colposcépica de la International Federation of Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC) 2011 [1]

Terminologia colposcépica del cuello uterino de IFCPC 2011’

Evaluacion General

Adecuada/ inadecuada a causa de... (por ej: cuello uterino no
claro por inflamacion, sangrado, cicatriz)

Visibilidad de la unién escamocolumnar: completamente visible,
parcialmente visble, no visible

Tipos de zona de transformacion 1,2,3

Hallazgos colposcépicos normales

Hallazgos colposcoépicos

Principios generales
anormales

Grado 1 (Menor)

Grado 2 (Mayor)

No especificos

Sospecha de invasion

Vasos atipicos

Epitelio escamoso original:
* Maduro
*  Atrofico

Epitelio columnar
* Ectopia

Epitelio escamoso metaplasico
* Quistes de Naboth
* Aberturas glandulares y/o criptas glandulares

Deciduosis en el embarazo

Ubicacionde lalesion: dentro o fuerade lazonade Transformacion,
ubicacion de la lesion segun las agujas del reloj

Tamano de la lesion NUumero de cuadrantes del cuello uterino
que cubre la lesion, tamafo de la lesion en porcentajes del cuello
uterino

Epltellq CeTitl e Mosaico fino, Puntillado fino
Borde irregular

Epitelio acetoblanco denso,
Aparicion rapida de epitelio
acetoblanco.

Orificios glandulares abiertos
con bordes engrosados

Mosaico grueso, Puntillado
grueso.

Bordes delimitados, Signo del
limite del borde interno, Signo
de cresta o sobreelevado

Leucoplasia (queratosis, hiperqueratosis), Erosion
Solucion de Lugol (Test de Schiller): positivo/negativo

Vasos atipicos
Signos adicionales: Vasos delgados, superficie irregular, lesion
exofitica, necrosis, ulceracion (necroética), tumoraciéon nodular.

Zona de transformacion
congeénita, Condiloma,
Pélipo (exocervical /
endocervical) Inflamacién

Estenosis,
Anomalia congénita, Anomalias
post tratamiento, Endometriosis
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Tabla 5.2. Diferencias entre la Terminologia ASCCP 2017 y la terminologia IFPC 2011 [44]

ASCCP 2017 IFCPC 2011

Impresion general: visibilidad del .
o Totalmente /No totalmente visible Adecuada/lnadecuada

cervix

Impresion general: visibilidad de la o Completamente/Parcialmente/No

Totalmente /No totalmente visible

Unién Escamo Columnar visible

Impresion general: tipo de ZT No emplea ZT tipo 1,2 0 3.

Cambios de Bajo Grado/
Cambios de Alto Grado

. Grado 1 (menores)
Hallazgos colposcopicos anormales
Grado 2 (mayores)

Tipo de Escision No contempla Excision tipo 1,203

Tabla 5.3. Terminologia utilizada en las diferentes clasificaciones a lo largo de la historia

Autor/ Aho

Hinselmann 1933 [35]

Coppleson 1960 [45]

IFCP Graz 1975 [46]

Reid 1985 Puntaje [45]

IFCP Roma 1990 [47]

IFCP Barcelona 2002
[48]

IFCP Rio de Janeiro
2011 [1]

ASCCP 2017 [44]

Hallazgos normales

Grado |, no sospechoso,
epitelio blanco

semitransparente, plano, con

bordes indistintos

Colposcopia normal

Categoria 1, benigno,
displasia menor

Colposcopia normal
Epitelio cilindrico: ectopia

ZT tipo 1, 2, 3.

Incluyen Metaplasia y

deciduosis

Incluye ectopia, quistes
Naboth, criptas glandulares,
metaplasia y deciduosis

Hallazgos Anormales

Leucoplasia gruesa
Leucoplasia en mosaico

Grado Il, sospechoso epitelio
blanco, opaco, de bordes
definidos

Grado Il muy sospechoso

ZT atipica

Categoria 2, intermedio
Categoria 3, sospechoso

Colposcopia anormal dentro
o fuera de la ZT. Mosaico/
Punteado fino/burdo

Cambios menores /Mayores.
Sugestiva de lesion de Alto/
Bajo Grado

Cambios grado 1. Cambios
grado 2
Ubicacion de la lesion.

Cuadrantes que ocupa

Nuevos signos

Localizacion y tamafio de la
lesiébn. Cambios de bajo/alto
grado/invas. Nuevos signos

Otros términos

Ectopia cervicouterina

Zona de transformacion
(ZT)

Colposcopia no
satisfactoria.
Miscelanea

4 criterios: Borde, color,

vasos, captacion yodo

Miscelanea no
acetoblanca

Colposcopia sugestiva
de cancer invasor

Incluye descripcion de
lesiones vaginales.

Incorpora tipo de
excision
Miscelanea: polipo,
inflamacion,

ZT congénita,
postratamiento
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En la presente guia se ha adoptado la terminologia de la
IFCPC (Rio de Janeiro 2011) [1] que, ademas de ser la méas
utilizada, es la terminologia consensuada y considerada
“oficial” a nivel europeo.

Recomendacion: la terminologia colposcopica
que deberia utilizarse en la practica clinica es la
Clasificacion de la IFCPC 2011

El principal objetivo de la terminologia colposcopia es
obtenerlamejor correlacion entre los cambios colposcépicos
descritos y la lesion histologica. Globalmente, la colposcopia
es una técnica de valoracion mas o menos subjetiva y
operador dependiente, de manera que presenta una pobre
correlacion interobservador incluso entre evaluadores
expertos. Ademas, la colposcopia es una técnica dinamica
y pierde validez cuando se interpretan imagenes estaticas.
El mayor grado de concordancia se consigue con la
interpretacion de las imagenes acetoblancas con un indice
de kappa de 0.37, 95% IC (0,30-0,45) [49]. Sin embargo,
si Unicamente se evallan los cambios acetoblancos la
correlacion es menor que si ademas se incluye la valoracion

del borde de la lesion y el patrén vascular [50].

Algunos estudios han reportado una buena correlacion
de la clasificacion colposcépica con la histologia de
la lesion [51]. Sin embargo, otros estudios obtienen
una pobre correlacion, lo que sugiere que el grado de
concordancia puede depender de la destreza y experiencia
del colposcopista [35].El grado de concordancia es mayor
en caso de lesiones de alto grado o cuando el epitelio es
normal y es muy bajo en el caso de lesiones de bajo grado.
[51, 52]

La tecnologia empleada para la evaluacién colposcopica se
considera un factor que tiene una repercusion considerable.
En la actualidad, con equipos de alta definicion para
colposcopia, es posible obtener imagenes de gran calidad
que permiten mayor exactitud diagnéstica. Hay estudios
recientes que utilizando colposcopios de Ultima generacion,
obtienen una muy buena correlacion entre la clasificacion

colposcopica y el resultado de biopsia (kappa 45,8% vs
74,1%) [53].

En cuanto a los signos colposcépicos incorporados por
la IFCPC en la ultima clasificacion, un estudio que evalua
el tamafo lesional, ademés de las 4 variables del indice
de Reid, obtiene un aumento de la especificidad pero a
expensas de una menor sensibilidad [54]. Enla misma linea,
otro estudio retrospectivo sobre 335 pacientes, mostré una
elevada especificidad y valor predictivos positivo para el
diagnostico de lesiones = a HSIL/CIN2 para el signo de
blanco sobre blanco (inner border sign), el signo del harapo
(rag sign) y el signo de la cresta (ridge sign). [55]

Otro estudio comparativo sobre 525 colposcopias revisadas
por 13 colposcopistas entrenados, muestra, usando la
clasificacion de la IFCPC 2011, una buena correlacion
con las lesiones de alto grado; con una sensibilidad y
especificidad del 63,64% y 96,01% respectivamente.
También evidencié valor predictivo en el caso de 2 signos;
blanco sobre blanco (inner border sign) y el signo de la
cordillera (ridge sign) y un menor acuerdo a la hora de
definir la ZT. [56]

Recomendacion:

o El principal objetivo que debe perseguir la termi-
nologia colposcopia es obtener la mejor correla-
cion entre los hallazgos colposcopicos y la lesion
histolégica

e Los cambios acetoblancos tienen el mayor grado
de correlacion y este aumenta con la valoracion
de patron vascular y bordes de la lesion

e Algunos signos colposcépicos recientemente in-
troducidos (borde interno o blanco sobre blanco,
signo de la cresta y signo del harapo) tienen ele-
vada especificidad y VPP para de lesiones = a
HSIL/CIN2

Historicamente, antes de que la colposcopia formara parte
de los programas de prevencion secundaria del CCU
a la mayoria de las mujeres con alteraciones citologicas
se les realizaba una conizacion o histerectomia, con la



consiguiente morbilidad asociada [44]. Actualmente, la
colposcopia es una técnica fundamental en los programas
de cribado.

Los resultados de las pruebas de cribado condicionan el
riesgo de ser portadora de una de lesiones = HSIL/CIN 2. A
partir de un determinado nivel de riesgo, se deriva a la mujer
a colposcopia para confirmar la presencia de una lesiéon
y orientar si debe realizarse tratamiento o seguimiento.
Las principales ventajas que aporta la colposcopia en la
evaluacion del riesgo de de lesiones = a HSIL/CIN 2 son:
1. Permite detectar lesiones premalignas del tracto genital
inferior;
2. Determina la localizacion en la que debe realizarse la
biopsia,
3. Facilita e individualiza los tratamientos,
4. Permite realizar un seguimiento de las lesiones
intraepiteliales, tanto si estas son tratadas como si se
opta por un seguimiento sin tratamiento. Actualmente,
en mujeres jovenes con de lesiones = a HSIL/CIN 2 de
pequefo tamafo, se admite el manejo conservador.
La colposcopia representa el elemento clave en el

seguimiento de estas lesiones [57].

Recientemente, se ha propuesto incluir la impresion
colposcopica a los resultados de las pruebas de cribado
para estandarizar el riesgo de lesion [58]. Esta sugerencia
no debe confundirse con el empleo de la colposcopia
como primer escaldbn en el cribado. La colposcopia
no se recomienda de forma rutinaria en la evaluacion
ginecoldgica de las mujeres, puesto que esta indicacioén no
ha demostrado ningln beneficio en el diagnostico precoz
de lesiones HSIL. [57]

Colposcopia previa a “ver y tratar”. La opcién ver y tratar
debe ser excepcional y reservarse para pacientes en las que
no sea posible el seguimiento y cuya colposcopia evidencie
cambios grado 2. Como ventajas, evita la infravaloracion de
la biopsia y permite reducir la ansiedad de la paciente. Sin
embargo, el riesgo mas importante es el elevado porcentaje
de conizaciones con histologia negativa [57].

Colposcopia intra-operatoria. Permite  reducir los
tratamientos en casos concretos en los que puede haber

una regresion espontanea.
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Recomendacion:

e La utilizacion de la colposcopia muestra su ma-
yor beneficio en la deteccion de lesiones (guia
la biopsia y permite la confirmacion histologica).

e Las conizaciones se deben realizar bajo control
colposcopico.

La colposcopia, como técnica de exploracion, no presenta
contraindicaciones absolutas. Se puede emplear en
pacientes con cervicitis e incluso contribuye al diagnostico
de ésta. Tanto la anticoagulacion cémo incluso el sangrado
activo, no representan una contraindicacion aunque si
pueden suponer una dificultad. [28]. Los riesgos y la
morbilidad asociada a la colposcopia, se consideran muy
bajos (tabla 5.4) [44]. Los principales inconvenientes de la
colposcopia se resumen a continuacion:

- Dolor. No se considera una exploracién dolorosay por
lo tanto no es necesario la prescripcion de analgésicos
previos a su realizacion. Una revision de 19 estudios
randomizados, no hall6 diferencias en el grado de
dolor entre las pacientes que recibieron analgésicos
via oral versus los que recibieron placebo. [59]

+ Ansiedad. Se ha analizado el grado de ansiedad
durante la colposcopia (que puede causar mayor
percepcion del dolor y molestia) y el posible beneficio
de estrategias que permitan reducir esta sensacion
[60].
demuestra los efectos psicoldgicos negativos que

Existe evidencia cientifica suficiente que

presentan las mujeres cuando se les comunica un
resultado anormal del estudio cervical y la necesidad
asociada de realizar mas pruebas. Un estudio
reciente confirma el impacto psicologico negativo de
la colposcopia, aunque los resultados no permiten
determinar los factores que pueden predecir dicho
[61]. La

efectivas son cruciales para reducir la ansiedad de las

impacto. informacion 'y comunicacion
pacientes. Ademas, algunos trabajos describen una
reduccion de la ansiedad con el empleo de musica
o mostrando las imagenes colposcépicas durante
la exploracion. Sin embargo, un estudio prospectivo

reciente que incluye 225 colposcopias concluye
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que el empleo de videocolposcopia no reduce la
ansiedad y tampoco el dolor [62]. La utilidad de
folletos divulgativos parece ser mas evidente en la
reduccion del grado de disfuncion sexual que algunas
mujeres experimentan asociado a la realizacion de
colposcopias [60].

Uso inadecuado de la colposcopia. Como hemos
comentado en el apartado anterior, la colposcopia no
ha demostrado ser una técnica eficaz para el cribado
primario de CCU vy por lo tanto no debe emplearse
para esta indicacion [63]

Colposcopia realizada por profesionales no
capacitados. El dano principal es el infradiagnéstico
de lesiones de alto grado o cancer. Los falsos
negativos en colposcopia estan muy relacionados
con la experiencia del profesional y del nimero de
biopsias realizadas [44]. Por otra parte, la excesiva
realizacion de biopsias y procedimientos innecesarios

puede suponer un dafio potencial relacionado con
una deficiente capacitacion del profesional

Reaccion anafilactica a la solucion de lugol. Se
ha descrito algun caso aislado que incluye clinica
de prurito, edema vaginal, hipotension, taquicardia y
dificultad respiratoria. La sintomatologia suele remitir
al retirar el lugol con solucion salina. [64]

Recomendacion:

e Los principales danos de la colposcopia que re-
fiere la paciente son el dolor y la ansiedad.

¢ El infradiagnéstico o el exceso de biopsias no
justificadas son los principales dafios potencia-
les asociados a la colposcopia realizada por pro-
fesionales no capacitados

Tabla 5.4. Potenciales dafos de la Colposcopia

Efectos Adversos

Dolor

Ansiedad

Uso inadecuado de la
técnica

Escasa capacitacion
del profesional

Otros, anafilaxia al
lugol

Resultado Evidencia

No dolor comparado
Leve-Moderada
con placebo

Produce ansiedad Leve-Moderada
Procedimientos
innecesarios, No aplicable

sobretratamiento

Riesgo de
infradiagnéstico de
) o Leve
lesiones histolégicas
de HSIL o cancer

Caso aislado No aplicable

Tratamiento

NO

Videocolposcopia no parece
eficaz. Musica puede reducirla

Seguir Guias e indicaciones
precisas

La formacién de Unidades
especializadas y colpocopistas
expertos reduce el riesgo de
inradiagnostico

Eliminacién del lugol
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6. Estandares de calidad en el diagndéstico colposcopico

6.1 REGISTRO DE LA HISTORIA
CLINICA DE LA PACIENTE DERIVADA
A COLPOSCOPIA

6.1.1 Anamnesis (antecedentes
patolégicos, ginecoldgicos y obstétricos)

La anamnesis previa a la colposcopia debe ser exhaustiva
e incluir los antecedentes patoldgicos generales médico/
quirdrgicos, la historia ginecologica y obstétrica, asi como
los antecedentes especificos relacionados con patologias
pruebas VPH,
colposcopias y eventuales tratamientos) [65].

del tracto genital inferior (citologias,

Las preguntas relacionadas con la historia sexual pueden
causar verglienza y angustia en algunas mujeres, aspecto
que puede repercutir negativamente en la sinceridad y
calidad de las respuestas [66] . Por tanto, se debe elegir
el momento més oportuno para interrogar a la mujer sobre
cuestiones sexuales, siendo preferible no hacerlo en
los momentos iniciales de la consulta y esperar a que la
paciente se sienta comoda y se haya creado un clima de
mayor confianza.

De igual forma, las mujeres que acuden para realizarse
una colposcopia pueden sentir incomodidad ante la
presencia de otras personas ajenas al médico y necesitar
ser acompafadas por alguien de su confianza. No deberia
haber mas personas en la consulta de las estrictamente
necesarias.

Una anamnesis de calidad deberia incluir [65]:

Habito tabaquico.

+ Fecha de Ultima regla (descartar estado de gestacion
en caso de duda)

« VIH
Cualquier tipo de inmunosupresion

+ Paridad
Situacién hormonal actual: edad fértil / embarazo /
menopausia
Anticoncepcion actual

+ Antecedente de histerectomia o tratamientos previos
por lesiones intraepiteliales

Antecedentes de SIL (cervical, vaginal, vulvar o anal)
+ Fecha y resultado de todas las pruebas de cribado
previas y biopsias disponibles
+ Vacunacion contra el VPH (incluyendo fecha de
vacunacion y tipo de vacuna)

Recomendacion: la anamnesis en la primera
visita colposcopica debe ser exhaustiva e incluir
antecedentes (paridad, VIH/inmunosupresion),
situacion hormonal, anticoncepcion y datos sobre
patologia premaligna (vacunacion VPH, fecha y
resultado de las pruebas cribado, antecedentes de

SIL y tratamientos previos)

6.1.2 Indicaciones para la realizacion de
una colposcopia

La indicacion precisa para realizar una colposcopia y el
resultado de las pruebas de cribado (citologia/prueba VPH)
que han motivado esta exploracién debe constar en la
historia clinica en todos los casos [2, 65].

El objetivo fundamental de la colposcopia es la prevencion
secundaria del CCU. Para cumplir este objetivo, existen
distintas indicaciones para realizar una colposcopia:
1. Estudio inicial tras una citologia/prueba VPH anormales
2. Seguimiento de pacientes son lesiones intraepiteliales,
antes o después del tratamiento. Por tanto, es
imprescindible conocer la indicacion por la que se debe
realizar una colposcopia vy, el resultado de las pruebas
que han motivado dicha indicacién. EI conocimiento
de los resultados previos de cribado (citologico/prueba
VPH) mejora la sensibilidad de la impresion colposcopica
para la lesién de alto grado [2].

Recomendacion: previo a la realizaciéon de una
colposcopia es imprescindible que consten Ila
indicacion y el resultado de las pruebas de cribado

29
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La informacion verbal previa a la realizacibn de una
colposcopia debe proporcionarse en todos los casos y este
dato debe quedar registrado siempre en la historia clinica
de la paciente. Ademas, es recomendable entregar a la
paciente un documento (anexo 1) en el que se detallen las
caracteristicas de la colposcopia de modo que autorice y
exprese su conformidad para realizar este procedimiento.
En este caso, el consentimiento informado (anexo 2)
deberia quedar incluido en la historia clinica.

En linea con lo recomendado, otras sociedades cientificas
sefialan la importancia del consentimiento informado. El
National Health Service (NHS) recomienda, como minimos
de calidad, que el 95% de las mujeres deberia recibir
informacion verbal antes de la colposcopia [2]. La American
Society for Colposcopy and Cervical Pathology (ASCCP)
considera el consentimiento informado como un elemento
béasico que debe obtenerse previamente a la realizacion de
todas las colposcopias [65].

Recomendacion: previo a la realizacion de una
colposcopia las mujeres deben recibir informacion
verbal sobre las caracteristicas del procedimiento e
idealmente un consentimiento informado.

La exploracion cervical con el colposcopio debe seguir una
metddica sistematica [67, 68]:

* Revisar el instrumental que se tiene que utilizar.

+ Colocar a la paciente en posicion de litotomia dorsal
y cubrirla de manera que la paciente se sienta méas
confortable.

+ Sentarse de forma comoda ante el colposcopio.

« Encender el colposcopio y adaptar la distancia
interpupilary el enfoque del mismo alas caracteristicas
personales del examinador.

+ Visualizar con luz blanca y a bajo aumento (x4)

la vulva y el area perianal y en caso de detectar

alguna anomalia realizar el estudio especifico en
ese momento o posponerlo hasta el final del examen
cervical.

Introducir en la vagina el espéculo del tamafio y
longitud que se consideren adecuados. Es importante
mover el espéculo con delicadeza, evitando realizar
movimientos bruscos que puedan provocar dolor a la
paciente y procurar no lesionar el cuello uterino y/o la
vagina, evitando por tanto la aparicion de cualquier
lesion que, ademas, podria dificultar la exploracion.
En casos concretos, se puede usar un lubricante
ginecolbgico que facilite la maniobrabilidad.

Limpiar con suero salino, de forma suave, aquellas
secreciones que dificulten la visualizacion tanto
del cuello uterino como de la vagina. En caso de
interposicion de las paredes vaginales retraer las
mismas mediante separadores laterales, y en caso
de no disponer de estos, aplicar un preservativo o un
dedo de guante con ambos extremos abiertos, sobre
las palas del espéculo, como se india en el apartado
4.2. Si el cuello del Utero se encuentra en una posicion
que dificulta su observacion se debe intentar corregir
mediante la colocacion de cojines de gasa en el fondo
de saco vaginal.

Visualizar con luz blanca y bajo aumento (x4) la
anatomia vaginocervical, el trofismo de las mucosas
y la presencia o ausencia de signos infecciosos.
Examinar el patron vascular con el filtro verde. Los
vasos deben observarse a bajo y gran aumento. No
aplicar acido acético ni recoger ninguna muestra
antes de realizar esta valoracion vascular.

Realizar la toma de muestras en caso de estar
indicado.

Aplicar el acido acético al 3-5% sobre el cuello del
Utero, bien de forma directa (torundas de gasa o
algodén) o bien mediante dispositivos pulverizadores,
como se indica en el apartado 4.3 de la guia. Evitar
frotar o golpear en exceso el cuello del utero para no
producir erosiones o hemorragias innecesarias.
Visualizar con luz blanca y a bajo y gran aumento para
apreciar en detalle los cambios que se produzcan.
Determinar si la colposcopia es adecuada o no.
Identificar la unidbn escamo-columnar y catalogar la
zona de transformacion (ZT).

Identificar y valorar las caracteristicas de los hallazgos
colposcopicos a nivel cervical, endocervical y fondos
de saco vaginales.



+ Tomar iméagenes digitalizadas siempre que sea
posible para incluir en la historia clinica de la paciente.

+ Aplicar solucién de lugol de forma similar a la
aplicacion del éacido acético, para precisar la
topografia y extension de las zonas sospechosas.
Antes, confirmar que la paciente no es alérgica al
yodo.

+ Tomar imagenes digitalizadas siempre que sea
posible paraincluir en la historia clinica de la paciente.

+ Realizar biopsias dirigidas en casos indicados y
coagular las zonas sangrantes del area biopsiada.

+ Retirar cuidadosamente el espéculo. Si la mujer
refiere mucho escozor al finalizar la exploracion,
debido a la deshidratacion transitoria que producen
las soluciones empleadas, puede aplicarse algin
hidratante vaginal antes de retirar el especulo.

+ Revisar las muestras comprobando su correcta
identificacion antes de su envio para analisis.

Recomendacion: el examen colposcopico siempre

debe realizarse siguiendo una metddica sistematica

La exploracion vaginal con el colposcopio (vaginoscopia)
supone un desafio técnico para el colposcopista y una
experiencia mas incobmoda y duradera para la paciente.
La superficie a explorar es mucho mayor que en el cuello
del Utero, la mucosa vaginal presenta gran cantidad de
rugosidades o pliegues y las palas del espéculo no permiten
una visualizacion de 360° en un solo tiempo, siendo
necesario la aplicacion repetida de los liquidos empleados
(acético y lugol) y rotaciones del espéculo.

Los principios generales y la metodica son similares a los
descritos en el caso de la colposcopia. Conviene destacar
una serie de matices especificos [67]:

+ La posicion de la paciente es la litotomia dorsal, pero
la exploracion se puede facilitar levantando los gluteos
entre 5-10 grados.

- El tamafio del espéculo debe tener la profundidad
suficiente para observar la vagina distal, pero también
debe permitir girarlo con facilidad.

+ Es preferible usar acido acético al 5%, dado que esta
solucion pone de manifiesto (en caso de existir) las
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lesiones de una forma mas rapida.

« El uso de la solucion de lugol, dado que su efecto no
desaparece con el tiempo, es especialmente importante
ya que permite detectar pequenas lesiones que hayan
pasado desapercibidas en la exploracion con acido
acético.

+ Seguir un orden riguroso para que ninguna zona quede
sin ser explorada [69]: Se inicia con la exploracion de
los fondos de saco de vagina mediante la movilizaciéon
lateral del cérvix con torunda o espatula. En la paciente
con histerectomia previa, puede ser Util utilizar un
gancho o erina, un espéculo endocervical o una pinza
de pdlipo para acceder a dichos angulos. A continuacion,
se exploran los tercios medio y externo de la vagina y
posteriormente, tras la rotacion cuidadosa del espéculo
las paredes anterior y posterior.

Recomendacion: la evaluacion colposcopica de
la vagina debe ser sistematica y puede facilitarse
usando una baja magnificacién y la solucién de lugol

La exploracién vulvar con el colposcopio (vulvoscopia)
permite identificar lesiones subclinicas no apreciadas en el
examen visual general y ayuda a definir la extension de la

enfermedad y guiar la biopsia [70].

La exploracion a bajo aumento se utiliza para la evaluacion
general de la vulva y a mayor aumento para el examen
detallado de pequenas lesiones.

En la exploracién vulvar es importante tener en cuenta los
siguientes aspectos [71]:

+ La solucién de é&cido acético debe ser al 5% y se
debe esperar entre tres y cinco minutos para que sea
efectiva en las areas de epitelio queratinizado [72].

+ Elblanqueamiento de determinadas areas tras aplicar
el acido acético presenta una baja especificidad,
dado que el epitelio vulvar, fundamentalmente a nivel
de introito, reacciona frecuentemente ante el acido
acético de forma difusa en ausencia de patologia.

+ Pueden observarse patrones vasculares anormales
como punteado y mosaico, aunque no existe analogia
entre los cambios colposcépicos descritos en el cuello

uterino y los encontrados en vulva.
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Recomendacion: la evaluacion colposcopica
de la vulva puede facilitarse usando una baja

magnificacion y la solucion de acido acético al 5%

La descripcion de los hallazgos colposcdpicos constituye
un documento médico que facilita el seguimiento de las
pacientes, la orientacion de la conducta clinica ante un
diagnéstico, y la evaluacion de resultados discordante. Por
todos estos motivos esta descripcion debe ser meticulosa
y exhaustiva. Actualmente, la descripcion de la exploracion
constituye uno de los indicadores de calidad mas relevantes

de las Unidades de patologia del tracto genital inferior. [65]

Valoracion del cuello uterino y de la unién escamo-columnar
Las recomendaciones de las principales Sociedades
Cientificas que se ocupan de la patologia del tracto genital
inferior y colposcopia, coinciden que la documentacion
de la visualizacibn adecuada o no del cuello uterino,
de la uniobn escamo-columnar y la descripcion del tipo
de zona de transformacion (1, 2, 3), atendiendo a los
criterios de la clasificacion de la IFCPC [1], constituyen
un importante indicador de calidad. Su importancia
radica, fundamentalmente, en que el manejo diagnostico/
terapéutico de determinadas alteraciones citolégicas esta

condicionado por dichos indicadores.

La descripcion y registro de la visualizacion del cuello
uterino (adecuada o inadecuada) debe realizarse en el
100% de las colposcopicas (minimo exigible 70%) [2, 73].
La descripcion y registro la unién escamo-columnar y el
tipo de ZT, debe realizarse en el 100% de las colposcopias
(minimo exigible 70%) [29, 74-76].

Valoracion de la lesion (tipo de lesion, tamafio, localizacién,
visibilidad, semiologia).

La valoracion de la lesion, es un aspecto fundamental a
la hora de establecer una correlacion adecuada entre
las distintas pruebas diagnosticas (citologia, test VPH,

colposcopia) y el estudio histolégico provisional y/o
definitivo. Su falta de documentacion puede llevar a sobre/
infraestimacion de los resultados de dichas pruebas y de la
impresién colposcépica.

La descripcion y registro de las caracteristicas de la
lesion (tipo de lesién, localizacion en el cérvix, visibilidad
completa o incompleta y semiologia) deberia realizarse en
todos los casos (minimo exigible 90%) [77] de acuerdo a la
nomenclatura de la IFCPC [1].

Conocer la localizacibn que ocupa la lesion en el
cuello uterino y su tamafio es fundamental a la hora de
planificar la conducta clinica mas adecuada (tratamiento o
seguimiento). La falta de documentacién de estos aspectos
puede comportar conductas clinicas inapropiadas y, en el
caso de tratamientos quirtrgicos, escisiones insuficientes o
excesivas, con las repercusiones negativas que ello supone.
Un estudio observacional sobre pacientes con citologia
HSIL describe que la probabilidad de hallar lesiones de
carcinoma esta relacionada con el tamafio absoluto de la
lesion y el porcentaje de la zona de transformacion afectada
[78]. Estos datos muestran de forma practica la importancia
de registrar la informacién sobre las caracteristicas de la
lesion en todas las colposcopias [29].

Por ultimo, el hecho de \visualizar completa o
incompletamente la lesién puede condicionar la conducta
o la eficacia del tratamiento. Las guias clinicas actuales
aceptan que esta informacion se registre, como minimo, en
el 70-100% de las colposcopia [2, 29, 73]. Sin embargo,
una revision sistematica ha demostrado que la existencia
de lesiones infilirantes es mas frecuente cuando el limite
superior de la lesion no puede visualizarse, por que se
introduce en el canal endocervical (61% de microinvasion,
71% de enfermedad invasiva). En definitiva, pone de
manifiesto laimportancia de documentar toda la informacion
que puede ser relevante en el tratamiento y seguimiento de
la paciente.

Recomendacion: la descripcion de los hallazgos
colposcopicos debe ser exhaustiva y rigurosa



El registro de las imagenes colposcoépicas (idealmente
con colpofotografias o en su defecto mediante diagramas
0 esquemas) deberia realizarse en el 100% de los casos
(minimo exigible 70%).

Dichas imagenes y esquemas deben incorporarse al
informe colposcopico y estar disponibles, al menos, en
materiales impresos de los que se pueda disponer cuando
sea necesario. Lo recomendable seria su incorporacion a la

historia clinica electrénica [65].

El registro iconografico de los hallazgos colposcopicos
(colpofotografia) y su representacion en esquemas graficos
es una parte esencial de la labor que debe realizar el
colposcopista. Ademas de permitir evaluar la correlacion
de los resultados (citologia y/o prueba VPH, histologia
e impresion colposcépica) de las lesiones, permiten
monitorizar y evaluar el seguimiento de las mujeres

tratadas y de las lesiones no tributarias de tratamiento.

Recomendacion: el registro de las imagenes
colposcopicas es imprescindible (preferentemente
mediante colpofotografias en la historia electrénica).
Opcionalmente mediante

pueden registrarse

esquemas o diagramas.

La impresion colposcépica debe figurar en el 100% de las
colposcopias (minimo exigible 80%) [29, 73, 75, 76].

La documentacion de la impresion colposcopica también
debe hacerse atendiendo a la clasificacion de la IFCCP
[1]. Es un parametro relacionado con la calidad de la
prediccion colposcopica y tiene como objetivo conseguir un
alto valor predictivo positivo de los hallazgos clasificados
como cambios grado 2, para el diagndstico histolégico de
lesiones = a HSIL/CIN 2.

Los hallazgos colposcopicos clasificados como cambios

grado 2 deberian correlacionarse con un diagnostico
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histolégico de CIN2+ en la mayor parte de los casos (>
75%) [79].

Recomendacion: al finalizar el examen
colposcopico, en todos los casos, deberia
documentarse la impresion colposcépica segun la

terminologia de la IFCPC

La deteccion de una prueba de cribado cervical anormal
implica, la mayoria de veces, realizar una colposcopia
y una biopsia dirigida. La colposcopia informa del patron
arquitectonico del epitelio y clasifica cada imagen anormal
segun presente alteraciones (cambios grado 1, grado 2
0 cambios sugestivos de carcinoma) de acuerdo con las
caracteristicas definidas en la clasificacion de la International
Federation for Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC)
[1]. La biopsia dirigida permite obtener un diagnéstico
histolégico de confirmacion, y orientar la opcion terapéutica
mas adecuada [82].

En lineas generales, se recomienda realizar biopsia dirigida
por colposcopia en caso de citologia = HSIL, y siempre que
se objetive en colposcopia una zona de transformacion
anormal. El embarazo es una excepcion [2].

La biopsia dirigida por colposcopia consiste en obtener
una o varias muestras del epitelio cervical anormal. Este
procedimiento no requiere la administracion de anestesia
[83]. Se realiza habitualmente con pinzas sacabocados.
También es posible la utilizacién de pequefas asas de
diatermia que pueden mejorar la calidad y cantidad del
tejido escindido sin incrementar el dolor en la paciente
al practicar la toma [84, 85]. El orden para tomar las
muestras debe ser de “posterior a anterior” para evitar que
el sangrado dificulte la visualizacion del resto de areas a
biopsiar y preferentemente del area mas proxima a la zona
de transformacion (localizacion centripeta) dado que aqui
es donde asientan habitualmente las lesiones de mayor
grado. En el caso de lesiones con sospecha de invasion,
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debera evitarse tomar las muestras de las zonas donde
se objetive necrosis. Para que la biopsia cervical sea
representativa, la muestra debe contener tejido epitelial
y estromal. El porcentaje de biopsias adecuadas para un
diagnéstico histoldgico deberia ser superior al 90% [2].

La eficacia de la colposcopia para detectar SIL/CIN y
lesiones invasoras esta condicionada en gran medida
por la experiencia del colposcopista y por su capacidad
para interpretar los hallazgos colposcépicos y dirigir
adecuadamente las biopsias a las zonas donde la
impresion colposcopica sugiere mayor grado lesional.
Entre colposcopistas expertos, hay poca variabilidad

interobservador en caracterizar epitelio normal, con
cambios grado 2 (sugestivos de lesiones = a HSIL/CIN 2)
0 con lesiones sugestivas de invasion. Esta variabilidad
se incrementa en el caso de cambios grado 1 (sugestivos
de LSIL/CIN 1), si bien el diagnoéstico definitivo de estas

entidades viene dado por el estudio histologico [51].

La seleccion del area lesional mas significativa para realizar
la biopsia dirigida esta condicionada por la subjetividad
de la impresién colposcépica. Su rentabilidad diagnéstica
fue evaluada en un metaanalisis donde se incluyeron 32
estudios con cerca de 8000 biopsias. Todas las pacientes
tras la biopsia se sometieron a terapia escisional y el
diagnostico histologico en las mismas se consider6 el gold
estandar. La sensibilidad y especificidad de la colposcopia
para la deteccién de lesiones = a HSIL/CIN 2 en la pieza de
conizacion fue diferente segun si el resultado de la biopsia
dirigida fue de LSIL/CIN 1 (91% y 25%, respectivamente) =
a HSIL/CIN 2 (81% y 63%, respectivamente) [86].

Estudios retrospectivos muestran que la biopsia dirigida

respecto al diagnoéstico histologico escisional puede
tanto “sobreestimar” el grado de lesidon, cuando la lesion
es pequefia, ya que la biopsia ha escindido el fragmento
con mayor anormalidad, como, con mayor frecuencia,
subestimar la gravedad de la lesion (4,3% y 57,1% en

lesiones a HSIL/CIN 2) [2].

Aunque la colposcopia es una exploracion fundamental
en la prevenciéon secundaria del CCU, no deja de ser una
técnica subjetiva y operador dependiente, de manera que la
reproducibilidad de la impresion colposcépicay de la biopsia
dirigida son limitadas, y la sensibilidad y especificidad para el
diagnéstico de lesiones =a HSIL/CIN 2 es menor de lo que se

ha reportado clasicamente. Los factores mas importantes

que contribuyen a esta limitacion son:
+ Falta de estandarizacion en la terminologia
colposcopica.

+ Falta de recomendaciones consensuadas sobre
como realizar una exploracién colposcopica.

+ Falta de medidas fiables y medibles de control de
calidad.

manos de

- Utilizacibn de la colposcopia en

profesionales no expertos.

Otros factores que pueden contribuir al sobre o infra
diagnostico de una lesion = a HSIL/CIN 2 son:

- Edad de la paciente.

« Estado menopausico.

+ Visibilidad de la union escamo-columnar.

+ Tamano de la lesion.

« Extension endocervical.

+ Numero de biopsias realizas [58, 87].

Recomendacion:

e La biopsia cervical siempre debe realizarse
guiada por colposcopia. La muestra debe
seleccionar las areas de mayor anormalidad y
debe contener una adecuada representacion
del epitelio y del estroma (porcentaje de
biopsias satisfactorias superior al 90%)

o La seleccion del area epitelial més significativa
para realizar la biopsia dirigida debe tener en
cuenta la impresion colposcépica

Tradicionalmente se ha recomendado realizar una sola toma
de biopsia seleccionando el area colposcopica que presenta
mayor anormalidad. Estudios recientes demuestran que con
la biopsia Unica puede no obtenerse el diagnostico correcto
hasta en el 40% de lesiones precursoras. El incremento en
el nimero de biopsias se traduce en un incremento en la
sensibilidad de la colposcopia para la deteccion de lesiones
= a HSIL/CIN 2 [58].

Datos del National Cancer Institute Biopsy Study ponen
de manifiesto que realizar una segunda o tercera biopsia
en areas con pequefios cambios colposcopicos de la



zona de transformacién incrementa la sensibilidad para
detectar lesiones precancerosas de un 61% a un 86% o
96% respectivamente [88]. El objetivo pues, es encontrar
el equilibrio entre conseguir una mayor sensibilidad para
detectar lesiones precursoras y ajustar el numero de
biopsias evitando realizar procedimientos innecesarios en
la exploracion colposcopica. Aunque deben valorarse las
caracteristicas de las lesiones y el riesgo de la paciente
de lesiones = a HSIL/CIN 2, en general se recomienda
realizar biopsias dirigidas mapeando las diferentes areas
colposcopicas anormales (generalmente entre 1 y 4
biopsias segun la extension lesional y la complejidad de
la lesion).

Recomendacion:

e Latoma de una Unica biopsia dirigida, del area
colposcopica de mayor anormalidad, tiene una
menor sensibilidad para la deteccion de lesio-
nes = a HSIL/CIN 2 que la toma de biopsias
multiples.

e En funcioén de las caracteristicas lesionales y el
riesgo de lesiones = HSIL/CIN 2 se recomien-
da realizar biopsias dirigidas de las diferentes
areas colposcoépicas anormales.

En casos con prueba de cribado anormal, la ASCCP [58]
recomienda adaptar la practica colposcépica y la toma de
biopsias en funcion del nivel de riesgo de = a HSIL/CIN 2.
Este riesgo depende fundamentalmente de:

+ Resultado de la citologia.

« Presencia de infeccion por los genotipos de VPH

16/18.
+ Impresion colposcopica.

La combinacién de estos marcadores permite estratificar
la poblacion en alto y bajo riesgo de = a HSIL/CIN 2
subyacente. En base a esta valoracién de riesgo la ASCCP
recomienda:

1) No realizar biopsias si existe bajo riesgo de HSIL/
CIN2+. Esta recomendacion es aplicable a las mujeres que
cumplan la totalidad de los siguientes criterios:

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

- Citologia con alteraciones menores (< HSIL)

+ VPHno 16/18

« Impresion colposcopica sin areas acetoblancas, de

metaplasia u otra anormalidad visible.

Multiples estudios muestran que existe un muy bajo riesgo
de HSIL/CIN2+ en estas mujeres catalogadas como de
bajo riesgo. Un estudio prospectivo llevado a cabo en Reino
Unido también pone de manifiesto que la probabilidad de
detectar una lesion precursora en los anos sucesivos es
muy baja [89]. Por el contrario, se recomienda la toma
de biopsia, aun con impresion colposcopica no sugestiva
de lesion significativa (areas acetoblancas compatibles
con metaplasia u otra anormalidad menor), dado que no
realizar biopsia incrementa el riesgo de infradiagnosticar
lesiones HSIL/CIN2+.

2) Realizar biopsias dirigidas si existe alto riesgo de
lesiones = a HSIL/CIN 2. Esta recomendacion es aplicable
a mujeres mayores de 25 afios, no embarazadas y que
tengan al menos dos de los siguientes criterios:

+ Citologia HSIL

+ Infeccion por VPH 16 0 18

+ Impresion colposcopica con cambios grado 2.
Si se realizan biopsias mdltiples y éstas son negativas
debe realizarse un control estricto de acuerdo a las normas
dictadas en las Guias clinicas vigentes. Datos del estudio
National Cancer Institute Biopsy Study ponen de manifiesto
que si las mdltiples biopsias son negativas, el valor
predictivo negativo (VPN) (es decir la probabilidad de que no
exista realmente una lesién = a HSIL/CIN 2) es elevado [88].

3) Tratamiento escisional inmediato si existe alto riesgo
de HSIL/CIN2+. Esta recomendacion podria ser aceptable
en casos seleccionados e implica cumplir con los mismos
criterios sefalados en el apartado anterior.

Datos de una revision sistematica sobre la estrategia “ver
y tratar” muestran que el 89% de las mujeres con HSIL en
la citologia tenian una lesion = a HSIL/CIN 2 en la pieza
de escision. Este porcentaje es mayor si la impresion
colposcopica es de cambios grado 2 o la prueba VPH es
positiva para 16 o 18, por lo que un tratamiento inmediato
es aceptable.
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Recomendacion:

¢ Latoma de biopsias dirigidas debe tener en
cuenta el nivel de riesgo de lesiones = a HSIL/
CIN 2 que depende del resultado de la citolo-
gia, la presencia de VPH16/18 y la impresion
colposcopica.

¢ No realizar biopsias en mujeres con bajo
riesgo de lesiones = a HSIL/CIN2: citologia <
HSIL, no VPH 16/18 e impresion colposcopica
normal.

¢ Realizar biopsias dirigidas multiples en mu-
jeres mayores de 25 afios, no embarazadas,
con alto riesgo de lesiones = a HSIL/CIN 2 y al
menos 2 factores: citologia HSIL, VPH 16 0 18,
impresion colposcopica con cambios grado 2.

o El tratamiento escisional inmediato, si existe
alto riesgo de lesiones = a HSIL/CIN 2, se pue-
de realizar en casos seleccionados si cumplen
los criterios del punto anterior.

El término “biopsia no dirigida” designa las biopsias de
cérvix tomadas al azar dentro de la zona de transformacion
a pesar de una impresion colposcopica normal (sin areas
acetoblancas, o con anomalias < grado 1 que sugieran SIL/
CIN). Algunos estudios destacan el valor de la biopsia no
dirigida cuando hay riesgo de lesiones = a HSIL/CIN 2 [58].

Multiples estudios demuestran que la realizacién de
biopsias no dirigidas de la zona de transformacion con
impresidn colposcopica normal no es efectiva en casos con
bajo riesgo de lesiones = a HSIL/CIN 2 (citologia <HSIL y
no infeccion por VPH 16 0 18) . [90]

Esta estratificacion del riesgo, por tanto, permite adaptar
la practica colposcopica a cada caso. En los extremos
de esta estratificacion, podemos no realizar biopsia en
los casos con bajo riesgo de lesiones = a HSIL/CIN 2 e
impresidn colposcopica normal o por el contrario realizar un
tratamiento inmediato sin biopsia previa en los casos donde
el riesgo sea elevado. En el resto de casos intermedios,
la toma de multiples biopsias, cuando la colposcopia es
normal (sin clara evidencia de lesiones grado 1 o 2) o
cuando muestra areas minimamente acetoblancas, parece

tener valor ya que permite un incremento en la deteccion de
lesiones precursoras de alto grado.

Recomendacion:

¢ Latoma de biopsias no dirigidas (dentro de la
zona de transformacion) puede realizarse en
casos en los que la impresion colposcépica no
evidencia lesion y existe riesgo de lesiones =
a HSIL/CIN2

e Latoma de biopsias no dirigidas no deberia
realizarse nunca en casos con bajo riesgo de
lesiones = a HSIL/CIN 2

La evaluacion histologica del canal endocervical es una
parte integral del estudio de las mujeres con resultado
anormal en las pruebas de cribado. Sin embargo, el papel
de la biopsia endocervical es controvertido debido a que es
una prueba que genera molestias y dolor a las pacientes
y ademas presenta limitaciones a nivel de la calidad de la
muestra, sensibilidad y falsos positivos o negativos.

El procedimiento consiste en introducir en el canal cervical
una legra (canula fenestrada de Novak o legra fenestrada
de kevorkian) y legrar los cuatro cuadrantes para obtener
tiras de epitelio representativas de toda la superficie
endocervical. Debe remitirse la muestra para estudio
histologico separadamente de otras muestras cervicales,
puesto que es importante que quede constancia de la
localizacion endocervical de las lesiones. En ocasiones, la
toma endocervical puede contener células del ectocérvix
con

lo que el resultado positivo puede condicionar

sobretratamiento. Esto ocurre con mayor frecuencia
en casos en los que la zona de transformacién esta en
el canal endocervical, como en el caso de las mujeres
menopadusicas o en las que se ha realizado previamente

una terapia escisional.

Se considera que una biopsia endocervical es inadecuada
cuando no se objetiva la presencia de suficiente tejido
evaluable. Este hecho se reporta hasta en el 20% de los
casos. Una biopsia inadecuada, no debe interpretarse como
un resultado negativo, por tanto, si el resultado condiciona



la conducta a seguir, deberia considerarse la posibilidad
de una nueva toma (individualizar esta decision, ya que
existen casos, especialmente en la menopausia en los que
es practicamente imposible obtener material histolégico
adecuado). El estudio endocervical esta indicado cuando la
lesion colposcopica muestra un componente endocervical.
La biopsia endocervical permite, por si misma, diagnosticar
al 5-15% de las pacientes con lesiones = a HSIL/CIN
2. Por tanto, incrementa la sensibilidad diagnodstica,
fundamentalmente en mujeres menopaulsicas. Ademas,
permite obtener muestras de lesiones no contiguas,
aspecto caracteristico de las lesiones glandulares, por lo
que en si existe sospecha de una posible lesion glandular,
debe realizarse siempre un estudio endocervical [91]. La
biopsia endocervical realizada inmediatamente antes
del tratamiento ha mostrado una baja sensibilidad para
detectar alteraciones glandulares (tasa de falsos negativos

es del 59-78%) [92].

También se recomienda realizar una biopsia endocervical
inmediatamente tras la conizacién. El estudio endocervical
post-tratamiento es, ademas, mejor factor predictor de
persistencia lesional que la afectacion de margenes, a
pesar de que en algunas series se describen tasas de
falsos negativos de 58-67% [2, 92].

La realizacion de legrado endocervical esta contraindicada
durante la gestacion [82].

En los ultimos afios, las limitaciones de la biopsia o legrado
endocervical, han favorecido que se haya evaluado el
papel de la toma citolégica o cepillado endocervical. Los
datos publicados en la literatura ponen de manifiesto unas
cifras de sensibilidad para el cepillado endocervical del
77-93% frente al 36-64% para el legrado endocervical, si
bien, la especificidad del primero es menor (26-38%), con
un porcentaje de falsos positivos entre el 28-75% debido a
la probable contaminacion de las muestras con células del
exocervix [93, 94].

Un ensayo clinico randomizado evalu6 el papel del
cepillado endocervical y legrado endocervical asociado
a la biopsia dirigida por colposcopia. La sensibilidad de
la biopsia dirigida fue del 96% con una especificidad del
95%. Cuando se asoci6 a legrado endocervical las cifras
descritas fueron del 82% y 88%, respectivamente [95].

Una ventaja adicional

reportada con el cepillado
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endocervical es el bajo porcentaje de muestras inadecuadas
por falta de tejido (aproximadamente del 2%) frente al
20% del legrado endocervical [95]. Estos datos, junto a la
mejor tolerabilidad del cepillado endocervical, y un menor
coste, justifican su utilidad como técnica para estudio del
canal endocervical frente al legrado endocervical, si bien
un resultado positivo debe interpretarse con cautela para
evitar sobretratamientos [96].

Recomendacion:

o El estudio endocervical con legrado o cepillado
debe realizarse cuando la lesién colposcépica
muestra un componente endocervical (mas fre-
cuente en la menopausia o post tratamiento).

e El estudio endocervical inmediato postconiza-
cion esta indicado ya que posee un elevado va-
lor predictivo de persistencia lesional.

o Ellegrado endocervical esté contraindicado du-

rante la gestacion

Es fundamental documentar y registrar correctamente el
nuamero de biopsias realizadas, su localizacion exacta en
el cérvix y las caracteristicas colposcopicas de las areas
seleccionadas para biopsia. Esta informacion contribuye a
planificar la conducta clinica mas adecuada. La descripcion
de la localizacion puede realizarse en base a los cuatro
cuadrantes del cuello uterino, o bien de acuerdo a la
distribucién de las horas del reloj. Para ello se deben usar
diagramas o esquemas graficos cuyo formato de registro
dependera de la institucion en la que se realice la toma de
la muestra [91].

En caso de multiples biopsias, éstas deben ser identificadas
separadamente de acuerdo a su localizacion en el cérvix y
fijadas en formol a temperatura ambiente para su posterior
analisis histologico, cuyo informe deberia incluir [84]:

+ Tamano de la muestra (mm)
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+ Tipo de tejido

+ Calidad de la muestra

+ Ausencia o presencia de lesion

+ Grado lesional y/o tipo de lesion

» Presencia de cambios asociados a infeccion por VPH
(coilocitos, disqueratosis)

« Caracterizacion de lesiones no neoplasicas

+ Reaccion estromal (presencia y extension de reaccion
inflamatoria o desmoplasica)

+ En caso de invasion, profundidad y extension lateral,
presentacion de afectacion linfovascular y grado de
diferenciacion.

Recomendacion:
e Esimprescindible documentar y registrar correc-
tamente todas las biopsias cervicales (numero,

localizacion y caracteristicas colposcopicas)

La documentacion de la biopsia endocervical es analoga
a la de las biopsias exocervicales. En este caso la biopsia
endocervical con legrado es una muestra Unica que
deberia contener material de todo el canal endocervical. La
toma citologica con cepillado debe contener Unicamente el
material obtenido del endocérvix, evitando en lo posible la
contaminacién exocervical.

La paciente deben recibir informacion verbal y escrita de
los resultados de las pruebas realizadas. Los informes
anatomopatologicos deberian estar disponibles en un plazo
de tiempo relativamente corto tras la toma de biopsias.
El retraso en el diagnostico puede tener repercusiones
en la demora del tratamiento de lesiones potencialmente
invasivas y en la ansiedad de la paciente [73].

El impacto psicologico negativo que supone en la mujer una
prueba de cribado anormal y la consecuente evaluaciéon
colposcopica, exige una adecuada comunicacion entre el
médico y paciente. Transmitir una adecuada informacién a
la mujer y hacerla participe de la toma de decisiones, ha

demostrado reducir la ansiedad a lo largo de todo el proceso
y favorece el cumplimiento y seguimiento posterior [2].
Proveer a las pacientes de material escrito que contenga la
informacion transmitida oralmente (por ejemplo mediante el
material de apoyo como http://www.aepcc.org/pacientes/)
puede ayudar a clarificar dudas que surjan después de
la visita y disminuir la necesidad de buscar informacion
adicional en fuentes de calidad no contrastada. Una vez
integrados los resultados de las pruebas de cribado con
los hallazgos colposcoépicos e histologicos, debe disefnarse
la estrategia terapéutica y de seguimiento mas adecuada
en cada caso. Esta informacién debe registrarse en la
historia clinica, y comunicarse de forma clara, sencilla y
comprensible a la paciente, a la mayor brevedad posible.

Recomendacion:
e Tras una toma de biopsia el informe histologico
deberia estar disponible en un plazo inferior a
4 semanas.
e La paciente debe recibir comunicacién verbal y
escrita de los resultados de la colposcopia y de
los estudios complementarios realizados
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/. Unidades de colposcopia. Estandares de calidad

7.1 ESTANDARES DE CALIDAD DE
LA UNIDAD DE COLPOSCOPIA

Las Unidades de Colposcopia deben disponer de protocolos
clinicos que sigan las guias nacionales. Estos protocolos
deben ser accesibles y abiertos y estar sometidos a una
actualizacion periddica. Ademas, debe tener documentados
los estandares de calidad y realizar un control peridédico
que valore su cumplimiento.

Idealmente, los miembros del equipo de una unidad deben
estar acreditados para su actividad y realizar formacion
continuada periddica.

Es fundamental que una Unidad de Colposcopia tenga
establecido un circuito de comunicacion de cualquier error,
dificultad o carencia (en la tabla 7.1 se listan los puntos
fundamentales que deben formar parte de los estandares
de calidad de las Unidades de Colposcopia)[2, 74, 97]

Tabla 7.1: estandares de calidad de las Unidades de
Colposcopia

e Guia de buenas practicas

e Equipamiento

e Estrategia diagnostica

e Tiempos maximos de derivacion tras una citologia
anormal

o Criterios de derivacion para colposcopia diferentes
de citologia anormal.

e Test en colposcopia

e Protocolos de los procedimientos

e Consentimientos informados para los
procedimientos

¢ Organizacion con asignacion de funciones de los
miembros

e Trabajo Multidisciplinar

e Entrenamiento y acreditacion de los colposcopistas

e Bases de datos

e Definicién de estandares por procesos

e Estandares para colposcopia

¢ Reducir ansiedad de las mujeres

e Seguimiento de las que no acuden a visitas

7.1.1 Coordinacion y direccion de la
Unidad de Colposcopia

Las Unidades de Colposcopia deben estar coordinadas o
dirigidas por un profesional que tenga gran experiencia en
esta area.

Coordinador de la Unidad: los equipos de colposcopia
deben tener un coordinador. El coordinador debe ser la
persona de referencia del equipo, y quien se encargue
de supervisar el funcionamiento correcto de la Unidad,
asegurando el cumplimiento de las buenas practicas y
los estandares de calidad, asi como el seguimiento y
actualizacion de los protocolos. Es recomendable que
sea un colposcopista con amplia experiencia y que se
encuentre acreditado en colposcopia. El coordinador debe
estar implicado, ademas, en la definicion de los criterios de
derivacion de las pacientes a la Unidad de Colposcopia y
tener una relacion directa con colposcopistas del equipo,
los patologos y los profesionales con los que trabaja la
Unidad.

Jefe del Servicio: dependiendo del tamafio de la unidad y
estructura del centro de trabajo ambas figuras (coordinador
de la Unidad y Jefe de Servicio) pueden ser asumidas por
una misma persona. De no ser asi, debe asegurarse una
comunicacion periédica y fluida entre ambos responsables.
El Jefe de Servicio es el responsable de asegurar el
cumplimiento de los circuitos de derivacion de pacientes
a la Unidad.

7.1.2 Control de calidad de la Unidad de
Colposcopia

Periodicamente, se debera realizar un control de calidad
de las actividades que se llevan a cabo en la Unidad de
Colposcopia.

Idealmente se deberia llevar una auditoria anual de los
indicadores de calidad especificados en la presente guia.
Todo el equipo debe conocer los resultados de la auditoria'y
realizar el analisis conjunto de los resultados. Esta auditoria
la pueden hacer los miembros de la Unidad de Colposcopia

39
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pero pueden intervenir también los patdlogos y matronas
de atencién primaria, encargadas de hacer el cribado.

El control de calidad de una Unidad de Colposcopia no
es posible sin una detallada recogida de los datos de la
actividad asistencial de la Unidad. El tener un sistema de
recogida de datos sistematico que permita una evaluacion
de la actividad de la Unidad es fundamental para realizar un
Control de Calidad adecuado.

A continuacién, se resefan los indicadores auditables en la
Unidad de Colposcopia:

1. Numero de biopsias dirigidas positivas, por cada
colposcopistas y en conjunto.

Recomendacion: el porcentaje de biopsias
dirigidas positivas para lesion deberia ser = 80%).

2. Nivel de aciertos entre la impresion diagnostica de
la colposcopia y el resultado de la biopsia. Todas las
unidades deberan obtener datos anuales de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y VPN en
conjunto y separadamente para los hallazgos colposcépicos
anormales grado 1y grado 2.

Recomendacion: la colposcopia en el diagnostico
de lesion globalmente deberia tener una
sensibilidad = 80% y una especificidad = 70%

3. NUmero de conizaciones anuales.

Recomendacion: se debe registrar el nimero de
conizaciones realizadas cada ano.

4. Numero de conizaciones realizadas de forma ambulatoria
(en consulta y anestesia local).

Recomendacion: el porcentaje de conizaciones
realizadas en régimen ambulatorio deberia ser = 70%.

5. Porcentaje de conizaciones realizadas bajo control
colposcopico.

Recomendacion: el porcentaje de conizaciones

realizadas bajo control colposcopico deberia ser = 90%

6. Porcentaje de tratamientos realizados con cada modalidad
terapéutica (asa diatérmica, escision o vaporizacion con
laser, critoterapia, seguimiento sin tratamiento, etc.

Recomendacion: se debe registrar el tipo de

tratamiento realizado en todos los casos

7. Niumero de conizaciones con diagnoéstico histologico
lesion = a HSIL/CIN 2

Recomendacion: se debe confirmar lesion = a
HSIL/CIN 2 en = 70% de las piezas de conizacion

8. Numero de conos sin lesion histologica (“conos en
blanco®).

Recomendacion: el porcentaje de conizaciones
sin lesion histolégica debe ser <15%

9. Porcentaje de conizaciones con margenes afectos.
Se debe especificar el numero de margenes afectos en
cada caso y su localizacién (exocervical, endocervical o

profundo)

Recomendacion: el porcentaje de conizaciones
con margenes positivos para lesion debe ser < 20%
(= 15% de margenes endocervicales)

10. Porcentaje de casos tratados de HSIL/CIN con citologia
=a HSIL/CIN2 a los 6 y 24 meses del tratamiento

Recomendacion: el porcentaje de citologias = HSIL/
CIN2 a los 6 meses debe ser <10% y a los 24 meses
<5%



11. Cumplimiento de los tiempos de espera desde el
diagnostico a la realizacion de la colposcopia.

Recomendacion: el porcentaje de cumplimiento de
los tiempos de espera recomendados debe ser = 90%.

12. Cumplimiento de administracién de la vacuna frente
al VPH post-conizacion en las comunidades en las que la

vacuna esta financiada.

Recomendacion: El porcentaje de cumplimiento
de la pauta vacunal para VPH en mujeres tras
conizacion (de acuerdo con los protocolos de cada
comunidad auténoma) debe ser = 90%.

13. Registro de las reclamaciones o quejas por parte de las
pacientes:

Recomendacion: registrar el numero de
reclamaciones 0 quejas anuales y realizar analisis

de los motivos.
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14. Numero de sesiones en la Unidad de Colposcopia y de
sesiones interdisciplinares establecidas en la unidad.

Recomendacion: registrar el nimero anual de

sesiones de la Unidad o interdisciplinarias.

Actualmente, existe una gran preocupacion por establecer
unos criterios de calidad homogéneos y un grado de
cumplimiento que permita asegurar una atencion en
Colposcopia de las pacientes de excelencia. En la Tabla 7.2
se sefalan los estandares de calidad europeos establecidos
por la Federacion Europea de Colposcopia en Paris, 2017.

La comunicacién con la paciente es clave en la percepcion
de calidad de una Unidad de Patologia del Tracto Genital
Inferior. Hay evidencia de la repercusion psicologica
negativa que supone informar a la paciente de un resultado
anormal de la citologia o de un test VPH. Una informacion
clara y adecuada reduce notablemente el nivel de ansiedad
y favorecera el posterior tratamiento y seguimiento.

Todas las mujeres deberian recibir informacion verbal/

Tabla 7.2. Estandares de calidad Europeos - Paris - 2017

Parametro

El tipo de ZT (1,2,3) debe estar documentado en la colposcopia

Porcentaje de casos con colposcopia previa al tratamiento por citologia anormal

%

100%

100%

Porcentaje de mujeres con diagnéstico histologico definitivo de = HSIL/CIN 2. En biopsias o

tratamientos escisionales

Porcentaje de lesiones escisionales o por conizacion con bordes libres

85%

> 80%

Numero de colposcopias (personales) realizadas al ano de bajo grado tras una citologia

anormal, en cribado.

> 50

Numero de colposcopias (personales) realizadas al afio de alto grado tras una citologia

anormal, en cribado.

> 50
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escrita, antes de su realizacion, de la finalidad de las
pruebas de cribado y de la colposcopia. También deberian
recibir informacion verbal /escrita de los resultados de
dichas pruebas y de la colposcopia. Asimismo, a todas las
mujeres con resultados anormales se les deberia facilitar
informacion escrita sobre la conducta clinica a seguir.
El tiempo que debe transcurrir desde las pruebas a los
resultados debe ser el mas corto posible.

Los resultados de las pruebas y la politica de seguimiento
deben ser comunicados a su médico de familia.

Recomendacion:

e Se debe informar correctamente (preferen-
temente por escrito) sobre la finalidad de las
pruebas de cribado y la posibilidad de explo-
raciones complementarias (= 90%) y sobre el
resultado de las pruebas de cribado y la colpos-
copia (= 90%).

¢ Losresultados se deben comunicar a la pacien-
te en un maximo de 8 semanas

Todos los colposcopistas deberian tener un programa
de formacién o haber realizado una formacién especifica
que posibilite su acreditacion en Colposcopia. Todos los
programas de formacién deben cumplir con los estandares
nacionales y europeos.

Recomendacioén: los miembros de una Unidad
de Colposcopia deberian estar acreditados
(idealmente = 50%) .

El coordinador de la Unidad de Colposcopia o el Jefe de
Servicio deben consensuar el flujo de pacientes que se
derivan con los niveles de atencién Primaria y los criterios
de derivacion dentro del marco del cribado recomendado
en las guias nacionales y/o locales.

Se deben establecer circuitos consensuados de derivacion
para cada una de las patologias que pueden ser remitidas a
la Unidad de Colposcopia. Los circuitos establecidos deben

ser accesibles y poder ser consultados y revisados.

A nivel nacional, la conducta clinica a seguir ante las
pacientes de cribado de CCU deberia realizarse de acuerdo
con las guias clinicas publicadas (APECC-Guias Cribado
y AEPCC-Guia Prevencion. Accesibles en: http://www.
aepcc.org/aepcc-guias/) [27, 33] siguiendo los circuitos
de derivacion establecidos con los centros de atencion

primaria.

Recomendacion: las Unidades de Colposcopia
deben coordinar y consensuar el flujo de pacientes
derivadas desde los programas de cribado en base

a las Guias regionales o nacionales.

El personal adscrito a una Unidad de Colposcopia debe
contar con experiencia en patologia del tracto genital
inferior.

Personal médico:

El numero de profesionales estara en funcion del volumen
de trabajo de la Unidad de Colposcopia y dicho personal
debe conocer con detalle las guias nacionales de cribado
y la conducta clinica, asi como con todas las técnicas de
tratamiento.

La dotacion de personal de la Unidad de Colposcopia
debe poder asumir los tiempos de espera establecidos en
los estandares de calidad de la presente Guia en caso de
pruebas de cribado anormales, realizacion de tratamientos,
y visitas para resultados y seguimiento de su proceso.
Idealmente el personal de la Unidad de Colposcopia
deberia poder disponer de tiempo suficiente para realizar
correctamente la asistencia y para realizar controles de
calidad interna, reuniones de equipo, sesiones internas
y multidisciplinares; También es importante disponer de
tiempo para la docencia de pregrado y postgrado y la
formacion continuada.

Personal de enfermeria:

El personal de enfermeria de la Unidad de Colposcopia



debe estar cualificado y tener formacion especifica y
experiencia en el apoyo y conducta clinica de mujeres que
consultan por sospecha de lesion preneoplasica o cancer y
su tratamiento. Dicho personal debe estar integrado en el
equipo, y participar activamente dentro de la Unidad.

Esta participacion debe incluir su asistencia a las reuniones
internas, su conocimiento de los estandares de calidad y su
compromiso con el correcto funcionamiento de la Unidad.

En caso de disponer de mas de un enfermero/a, uno/a
de ellos/as debe ser el responsable de enfermeria de la
Unidad. En todo momento se debe asegurar una formacion
continuada del personal de enfermeria vinculado a la
Unidad

Las responsabilidades de enfermeria de la Unidad del
Tracto genital inferior son:
¢ Control de material fungible y no fungible.
e Control del material para tratamiento en consulta.
¢ Recogida de datos de tomas citologicas y biopsias de
la paciente en consulta.
¢ |dentificacion de muestras y envio de las mismas a
servicios centrales.
e Pueden ser responsables de las encuestas de

satisfaccion de la usuaria

Recomendacion:
¢ Elpersonal médico de la Unidad de Colposcopia
debe ser experimentado y su dotacion y
organizacion deben permitir una correcta
asistencia, control de calidad, docencia y
formacion continuada.
o Elpersonal de enfermeria debe estar cualificado

e integrado en el funcionamiento de la Unidad.

Las Unidades de Colposcopia deben cumplir todos los
requerimientos sanitarios y de seguridad y acceso a
primeros auxilios. Deben estar correctamente equipadas
para el diagnostico, tratamiento, recogida y almacenamiento
de datos clinicos e imagenes. También, deben disponer de

un area para la gestion y para el personal administrativo.

Los equipos deben ser revisados regularmente para
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garantizar su correcto estado en todo momento. La consulta
y concretamente donde se realiza de examen colposcopico,
deben asegurar la privacidad y permitir la asistencia de al
menos un acompanante, si la paciente lo desea.

Recomendacion: las instalaciones y equipamiento
de las Unidades de Colposcopia deben cumplir
con los requerimientos sanitarios de seguridad,

equipamiento y privacidad.

Equipamiento de la Unidad de Colposcopia para la
colposcopia diagnéstica

1. Colposcopio, con aumentos (diferentes rangos que
van desde 23 a 24), filtros
a. Pantalla exterior
b. Cémara para grabacion de fotos y
videocolposcopia
c. Sistema de archivo de imagenes
Sistema que permita informe de la
colposcopia con foto incorporada
2. Tipos de espatulas y citobrush para citologia en
medio liquido
Botes adecuados diagnéstico en medio liquido
Suero fisiologico
Acido acético al 5%
Torundas de algodén para el uso de acido acético
Solucion de Lugol
Torundas de algoddn para su aplicacion
9. Espéculos de distinto tamafo
10. Espéculos para valoracién de endocérvix
11. Pinzas para biopsia selectiva
12. Canulas de Novak y/o Cornier y/o legra o
citocepillo para toma endocervical
18. Botes con formol debidamente acreditados para
cada paciente
14. Solucion de Monsel o Barritas de Nitrato de plata
para cauterizacion del sangrado post biopsia
15. Gasas hemostaticas
16. Punch de distinto tamafo para biopsias
incisionales vulvares
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Equipamiento de la Unidad de Colposcopia para la
conizacion ambulatoria

1. Espéculos no conductores con sistema de
aspiracion de humos
Sistema de aspiracion de humos

w N

Sistema de corriente electro-quirdrgica con mezcla
de corte y coagulacion

Placa dispersiva para cerrar el circuito eléctrico
Anestésico local méas vaso constrictor

Agujas para aplicacion de anestésico calibre 25-27
Asas de diatermia de distinto tamafio

© N o o A

Electrodos de coagulacion tipo bola de 3 0 5 mm

Como cualquier grupo de trabajo la Unidad de Colposcopia
tiene que tener establecido un organigrama de trabajo, en
el que se reflejen las funciones y responsabilidades de cada
miembro del equipo y que asegure la disponibilidad de los
recursos materiales adecuados, para que cada miembro
pueda realizar adecuadamente sus funciones.

La unidad de Colposcopia precisa de un soporte

administrativo que sera esencial en: 1) facilitar la
comunicacion y citacion con las pacientes, 2) gestionar la
relacion con otros servicios del centro y 3) colaborar en la

recogida de datos.

Cada consulta médica debe contar con una enfermera
especializada.

Recomendacion: la organizacion de la Unidad de
Colposcopia exige disponer de un organigrama
especifico y un soporte administrativo, asi como de
un personal de enfermeria especializado

El equipo de una Unidad de Colposcopia debe reunirse
periddicamente para la presentacion de casos clinicos

y revision de aspectos clinicos relevantes o indicaciones
terapéuticas.

Las reuniones de Unidad son especialmente Utiles para:

+ Plantear cuestiones de logistica del equipo.

+ Presentar los resultados de las auditorias de los
estandares de calidad, y valorar las opciones de
mejora.

+ Discutir proyectos de mejora de aspectos concretos
de la Unidad.

+ Presentar y discutir proyectos de investigacion y sus
resultados.

+ Revisar de forma periédica los protocolos de la
unidad.

Ademas, es recomendable establecer reuniones
periédicas multidisciplinares con servicios relacionados
internistas,

(anatomopatdlogos, dermatologos,

hematologos...). Dichas reuniones son esenciales para
poder disefiar protocolos comunes, establecer acuerdos
de derivacion de pacientes y coordinar procedimientos
diagnosticos y terapéuticos asi como la evaluacion conjunta

de casos complejos.

Recomendacion:
e Los especialistas de la Unidad de Colposcopia
deberian reunirse de forma periodica
(preferentemente cada 1 o0 2 semanas).
e Las reuniones multidisciplinares con
la Unidad de

Colposcopia se deberian realizar de forma

especialistas vinculados a

trimestral

Toda la actividad de la Unidad de Colposcopia tiene que
estar documentada de forma estandarizada. Toda la
documentacion y datos de las pacientes tienen que seguir
la normativa legal de proteccion de datos.

Seguidamente se describe toda la documentacion que
el profesional debe recoger, guardar o proporcionar a la
paciente.



1. Historia clinica de la paciente. En esta deben costar:
+ Antecedentes
habitos
habituales,
estatus VIH,
imnmunodepresion.

personales, incluyendo alergias,

toxicos, enfermedades, tratamientos

tratamientos inmunodepresores,
enfermedades que cursen con
+ Antecedentes ginecoldgicos, incluyendo paridad
(abortos, partos, tipo de parto, edad primer parto),
menarquia, menograma y fecha ultima regla,
menopausia, tratamiento hormonal local, tratamiento
hormonal sustitutivo sistémico, anticoncepcion
(tipo, tiempo de anticoncepcion, anticoncepcion en
los ultimos 6 meses), actividad sexual (edad primer
coito, numero de compafieros sexuales), estatus
vacunal para el VPH, tratamientos previos sobre
cuello uterino, vagina y vulva, cribado previo (ultima
citologia, resultado, antecedentes de SIL).

» Motivo de consulta del episodio actual.

« Exploracion fisica, que recoja el informe de la
evaluacién colposcopica, si se han realizado o no
biopsias, asi como el nimero y localizacion de las
mismas.

2. Consentimientos informados. Se requieren para
cada uno de los procedimientos.

+ Colposcopia (anexo 2)

« Tratamientos cervicales: conizacion, crioterapia,
tratamientos ablativos o escisionales con laser CO2.

+ Tratamientos de la vulva o vagina: procedimientos
incisionales o escisionales, tratamientos ablativos
con crioterapia o laser CO2

Los consentimientos informados se realizaran de acuerdo
con la normativa legal vigente. En caso de que se disponga
de un sistema clinico informatizado, se recomienda
escanear los consentimientos y adjuntar el documento en
la historia clinica de la paciente.

3. Indicacion del seguimiento. Después de cada visita
la paciente recibira instrucciones claras sobre cuando
debe realizar la nueva visita y como se debe estructurar
el seguimiento. Idealmente la paciente debe irse con la
visita programada vy la citacion especifica para el siguiente
control.

4. Imagenes y archivo de las imagenes colposcépicas.
La exploracion colposcopica del tracto genital inferior puede
documentarse mediante colpofotografias o videos. Estas
imagenes constituyen una informacién muy valiosa de la
historia clinica e idealmente deben archivarse o adjuntarse

en la historia clinica electronica. En el consentimiento
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general o mediante un consentimiento especifico la
paciente deberia autorizar expresamente la captacion y
almacenamiento de dichas imagenes.
5. Informe de alta después de tratamiento. Después
de cualquier tratamiento, especialmente si es escisional,
debe proporcionarse un informe de alta que especifique el
procedimiento realizado, asi como las recomendaciones
que la paciente debe seguir en los dias siguientes a la
intervencion y los signos de alarma que deberia motivar
una consulta a la Unidad de referencia. Proporcionar esta
informacion por escrito contribuye a la seguridad de la
paciente, disminuye su ansiedad y favorece el cumplimiento
de las indicaciones.
6. Alta de la Unidad de Colposcopia. Documento que se
facilita a la paciente en el que constar con detalle:

* Motivo de consulta.

+ Resultado de las exploraciones realizadas.

+ Tratamientos practicados.

+ Evolucién y seguimiento.

* Motivo de alta

+ Pauta de seguimiento concreto que debe realizar con

su ginecologo de referencia y/o médico de atencion
primaria de su centro de salud.

7. Documentos informativos para las pacientes. Este tipo
de documentos o folletos informativos deben abordar los
procesos mas frecuentes relacionados con la patologia del
tracto genital inferior y la infeccion por el VPH (conizacion,
infecciéon por VPH, vacunacion para VPH, patologia vulvar,
vaginal, etc).

Es deseable que en todas las Unidades de Colposcopia,

al menos el 50% de los colposcopistas, dispongan de la
acreditacion en colposcopia de la AEPCC.

Todos los colposcopistas deberan disponer de una

experiencia minima, que segln se recoge en los estandares
de calidad europeos (Paris 2017) incluye:

+ Numero de colposcopias (personales) realizadas

al ano de bajo grado tras una citologia anormal, en
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cribado (> 50)

+ Numero de colposcopias (personales) realizadas
al afio de alto grado tras una citologia anormal, en
cribado (>50)

En la formacién en colposcopia hay unos minimos
requeridos para cualquier colposcopista [98-100].

Formacion general minima exigible en colposcopia

+ Entender el desarrollo de la neoplasia cervical

« Comprobar que la practica cumple con las
recomendaciones de salud y seguridad

+ Tratar a los pacientes usando los criterios de las
Guias Nacionales

+ Proveer informacién adecuada antes de la
colposcopia

+ Responder preguntas del manejo de la lesion

« Comunicarse con otros profesionales sanitarios

+ Comprender las Guias Nacionales de despistaje

+ Ser capaz de comunicar los resultados de una manera
cuidadosa

+ Proveer datos al estamento nacional

Examen basico: requerimientos minimos
+ Ser capaz de hacer una historia clinica
+ Examinar la vagina
+ Examinar la vulva
+ Colocar y ajustar el colposcopio
« Ser capaz de colocar al paciente para la colposcopia
+ Ser capaz de insertar el espéculo vaginal
« Utilizar espéculo endocervical
+  Documentar los hallazgos colposcopicos
+ Dar informacion adecuada después de la colposcopia

Procedimiento colposcoépico

+ Realizar toma cervical

+ Realizar tomas bacteriologicas

« Examinar la zona de transformacion con filtros
transparente y verde

+ Examinar la zona de transformacion con acido acético

+ Realizar test de Schiller

+ Describir los cambios con acido acético y test Schiller

+ Realizar si esta indicado biopsias (cuello uterino,
vagina y vulva)

Documentacion de la colposcopia
+ Realizacion de informe colposcépico con la
nomenclatura de la IFCPC
+ Emitir informe con el diagnéstico y las indicaciones de
seguimiento y/o tratamiento

Procedimientos terapéuticos

» Realizacién de tratamientos escisionales con
anestesia local

» Realizacién de tratamientos escisionales con
anestesia general

+ Realizacion de tratamientos ablativos con crioterapia,
electrocoagulacion, laser CO2 (si se dispone de dicho
equipamiento en la Unidad)

Habilidades de comunicacién con la paciente

» El resultado de una citologia anormal causa ansiedad
en la paciente se debe fomentar la educacion en la
transmision de informacion, para disminuir la ansiedad
de la paciente y facilitar el seguimiento antes de la
realizacion de la colposcopia

+ La mujer debe recibir una informacion verbal y escrita
antes de la colposcopia

+ Consejo debe estar integrado en la asistencia

+ La comunicacion de resultados de pruebas y planes
de tratamiento le seran informados directamente y se
le aportara siempre esta informacién por escrito

« Debe haber un responsable de estandares de calidad
y monitorizar los mismos al menos anualmente

+ La auditoria de resultados se realizara global y
personalizada

» Las enfermeras de la unidad deben estar cualificadas
y tener experiencia en el apoyo y manejo de mujeres
con sospecha de lesion preneoplasica o cancer y su

tratamiento.

Todos los miembros de la Unidad de Colposcopia deben
realizar un numero de casos suficiente anual para
mantener las habilidades clinicas, tal y como se recoge en

los estandares de calidad de esta Guia Clinica.

La educacion médica continuada es una responsabilidad
de cada uno de los miembros del equipo, asi como de
la Unidad. Se realizara una actualizacién periddica de la
bibliografia, revision de protocolos dentro de la Unidad,
asistencia a congresos locales, nacionales e internacionales
de forma periédica.

Dentro de las actividades de la Unidad se fomentaran
sesiones de revision bibliogréafica y actualizacion.
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8. Infecciones, citologia y colposcopia

La citologia cervical y la colposcopia, ademas de
detectar lesiones premalignas del cuello uterino (objetivo
fundamental), también pueden detectar agentes infecciosos
0 cambios sugestivos de determinadas infecciones. Sin
embargo, su rendimiento diagnéstico para este fin es muy
bajo, por tanto, no deberian usarse de forma exclusiva
para realizar el diagnostico de infecciones del tracto genital

inferior.

8.1 TOMA DE MUESTRAS PARA
ESTUDIO DE INFECCIONES EN LA
CONSULTA DE COLPOSCOPIA

En este capitulo, no se pretende describir el tratamiento y la
conducta clinica adecuada para cada infeccion. De hecho,
utilizar la visita de cribado del CCU para tomar muestras
para el cribado de algunas infecciones genitales frecuentes
como la clamidia o la gonorrea, no esta indicado.

Dicha afirmacion se justifica en base a que la infeccion
por gonococo, y especialmente la infeccién por clamidia
son muy frecuentes en mujeres muy jévenes (durante los
primeros afos de vida sexual). Por dicho motivo, el cribado
de estas infecciones se recomienda en mujeres menores de
25 afios. En cambio, el cribado del CCU esta indicado por
encima de los 25 afios, edad en la que dichas infecciones
tienen menor incidencia. [10]. No existe evidencia que de
soporte al cribado de dichas infecciones ni que demuestre
su coste-eficacia en mujeres mayores de 25 afos [2].

Sin embargo, dado que la citologia cervical convencional o
la citologia en medio liquido pueden identificar determinados
microorganismos, en este capitulo abordamos de forma
esquematica cual deberia ser el planteamiento ante este
hallazgo en los informes citologicos.

Recomendacioén: no estad justificado utilizar la
visita de cribado del CCU para realizar cribado de
infecciones del tracto genital inferior

8.2 CONDUCTA ANTE LAS
INFECCIONES HALLADAS EN LA
CITOLOGIA

Aunque no sea su objetivo primario, la exactitud en el
diagnéstico de dichas infecciones varia entre los diferentes
microorganismos en cuestion [101].
Seguidamente se mencionan las infecciones mas
frecuentes referidas en el informe citologico, aunque no
sea obligatoria su descripcion en la actual terminologia del
Sistema Bethesda.

8.2.1 Actinomyces
El examen citolégico tiene una baja sensibilidad,

especificidad y valor predictivo positivo para la deteccion
de Actinomyces.

La infeccion por Actinomyces se detecta en el 7% de las
mujeres portadoras de un Dispositivo Intrauterino (DIU)
y es muy poco frecuente en las mujeres sin DIU. Las
pacientes portadoras de Actinomyces habitualmente son
asintomaticas. El significado prondstico tras la deteccion
citolégica es muy bajo en ausencia de sintomas especificos [2].

En mujeres con diagnostico citolégico de Actinomices
totalmente asintoméaticas no esta indicado el tratamiento o
la extraccion del DIU [102]. Por el contrario, ante mujeres
sintomaticas si estd4 indicado tanto la extraccion del
DIU como el tratamiento y seguimiento especifico para
comprobar la resolucidén de la infeccion. En estos casos
debe asegurarse que la paciente realice una contracepcion
adecuada para evitar el riesgo de gestaciones no deseadas. [2]

Recomendacion: la deteccion citolégica de Acti-
nomyces tiene una baja sensibilidad, especificidad,
VPP. En mujeres asintomaticas no es necesaria la
extraccion de DIU ni la administracion de tratamien-

tos especificos.
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La tricomoniasis es una de las infecciones de transmision
sexual (ITS), no virica, mas frecuente. Aunque algunas
pacientes con dicha infeccion presentan cervicitis,
leucorrea, y signos de irritacion vulvar, la mayoria (70-
85%) tienen minima sintomatologia [103]. Por tanto, un
nuamero significativo de mujeres que no refieren sintomas
0 que no presentan una evidente cervicitis pueden ser
diagnosticadas de dicha infeccion mediante la citologia. Sin
embargo, el estudio microscopico en fresco, presenta una
sensibilidad aproximada del 50% para detectar la infeccion

por tricomona vaginalis [104].

Ante el resultado de infeccion por tricomonas vaginalis en
la citologia es necesario indicar tratamiento a la paciente y
a la pareja.

Recomendacioén: la deteccion citologica de
tricomonas vaginalis puede realizarse en pacientes
asintomaticas o sin signos de cervicitis. En todos los
casos deberia indicarse un tratamiento a la paciente

y pareja.

La vulvovaginitis por céandida es muy frecuente,
aproximadamente el 70-80% de las mujeres tienen al
menos un episodio a lo largo de la vida y mas del 40%
presentan varios episodios. La colonizacién asintomatica
por candida o por otras especies de hongos también es
muy frecuente (el 10-20% son portadoras asintomaticas)
[104]. Por tanto, con relativa frecuencia la citologia cervical
informa de la presencia de candida. Ahora bien, a pesar
de ello, la citologia se considera un método escasamente
sensible para su deteccién en con otros procedimientos

diagnosticos.

La mera presencia de candida en la citologia de pacientes
asintomaticas no es indicacion de realizar tratamiento.
La presencia de esporas en algunos casos es indicativa
de la actividad reproductora del microorganismo, y por
tanto mayor probabilidad de padecer sintomas y requerir

tratamiento.

En caso de que el informe citoldgico describa la presencia
de candidas, debe descartarse la coexistencia de otras
infecciones asociadas.

Recomendacion: la deteccion citologica de
candidas es frecuente, aunque este método se
considera poco sensible. Este hallazgo, en pacientes
asintomaticas, no es indicaciébn de tratamiento.

Deberian descartarse otras infecciones asociadas.

La vaginosis bacteriana es el reemplazamiento de la flora
vaginal normal constituida por lactobacilus sp por bacterias
anaerobicas como la Prevotella sp. o Mobiluncus sp. Se
considera una infeccion polimicrobiana y representa la
infeccion vaginal mas prevalente en las mujeres de paises
desarrollados en edad reproductiva [105]. Supone una de
las causas mas frecuentes de leucorrea maloliente, aunque
un elevado porcentaje de mujeres con vaginosis bacteriana
presentan escasos sintomas o son asintomaticas.

La presencia de “clue cells” o células cervico-vaginales
rebozadas por cocobacilos adheridos a su superficie
asociado a la disminucion o ausencia de lactobacilos es
el signo citolégico caracteristico asociado a la vaginosis
bacteriana. Sin embargo, la presencia de estas células por
si solas no es diagndstica de la infeccion.

El diagnoéstico de la vaginosis bacteriana se basa en
la presencia de criterios clinicos (criterios de Amsel),
citomorfolégicos (tincion de Gram) y en algunos casos
la confirmaciébn mediante criterios

incluso requiere

bioquimicos.

Recomendacion: la deteccion citologica de
vaginosis bacteriana es frecuente. La presencia
de las células caracteristicas “clue cells” no es
diagnéstica de infeccion. El diagnéstico y el
tratamiento deben basarse en criterios clinicos.



La sensibilidad de la citologia para el diagnéstico de
clamidia es muy baja (aproximadamente 30%). Las
muestras de citologia de liquida se consideran adecuadas
para la deteccion de clamidia mediante técnicas de
amplificacion “nucleic acid amplification testing (NAAT)”
aunque la sensibilidad puede ser discretamente inferior a la

obtenida en muestras de lavado vaginal y cervical.

La detecciéon de clamidia no tiene interés dentro de los
programas de prevencion del CCU, pero puede tener
interés en mujeres sintomaticas o con sospecha de

infeccion inflamatoria pélvica .

Recomendacion: la deteccion citolégica de clamidia
tracomatis presenta una muy baja sensibilidad. Este
hallazgo es de interés en mujeres sintomaticas o
con enfermedad inflamatoria pélvica. Las muestras
de citologia liquida son aptas para realizar técnicas
de NAAT.

La citologia puede evidenciar la presencia de diplococos
intracitoplasmaticos sugestivos de infeccion por neisseria
gonorrhoae, sin embargo, este procedimiento no es
diagnoéstico ya que hay otras especies comunes no
patégenas de neisseria que presentan hallazgos similares
[2]. Portanto, siempre se requieren pruebas de confirmacion
basadas en métodos de amplificacion (NAAT).

Las muestras cervicales para citologia liquida son aptas
para la preservacion del ADN y por tanto para la deteccion

y confirmacion de esta infeccion.

Aunque la deteccidn de neissereia gonorrhoaea no tiene
interés dentro de los programas de prevencion del CCU,
si puede estar indicado realizar el estudio en muestras de
citologia liquida de mujeres sintomaticas con sospecha de

infeccion inflamatoria pélvica.
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Recomendacion: la deteccion citologica de

diplococos intracitoplasmaticos no siempre es
diagnéstico de infeccidn por neissereia gonorrhoaea
(siempre se requieren técnicas de confirmacion).
Las muestras de citologia liquida son aptas para

realizar técnicas de NAAT.

La citologia puede evidenciar hallazgos sugestivos de
herpes simple (células de aspecto multinucleado con la
cromatina marginada hacia la membrana nuclear o imagen
de “vidrio esmerilado”, ocasionalmente se observan

inclusiones intranucleares eosinofilicas o virales).

La especificidad de la citologia para esta infeccion es alta
pero la sensibilidad es inferior al 40% [101]. Por tanto, ante
este hallazgo en la citologia debe valorarse e interrogar a
la paciente sobre lesiones o molestias genitales asi como
realizar pruebas adicionales como la reaccion en cadena
de la polimerasa (polymerase chain reaction; PCR)

Recomendacion: la especificidad de la citologica
en la deteccion de hallazgos sugestivos de herpes
simplex es alta, pero la sensibilidad es baja. Se
requieren técnicas especificas como PCR para su
confirmacion. Las muestras de citologia liquida son
aptas para realizar dichas técnicas.

La paciente que acude para el cribado del CCU puede hallar
en el resultado de la citologia o colposcopia alteraciones
que sugieran o confirmen una infeccion genital. En algunos
casos debe indicarse un tratamiento especifico y en
otros debe reevaluarse la paciente realizando pruebas
especificas para confirmar el diagnostico, o remitirla a una

clinica especifica de ITS.

La comunicacion de los resultados debe tener en cuenta el
impacto que supone para la paciente o pareja conocer que
es portadora de una infeccion potencialmente transmisible
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por via sexual. Es conveniente establecer protocolos que
determinen en qué casos es necesario ampliar el estudio
o realizar pruebas adicionales confirmatorias tanto a la
paciente como a la pareja y en qué casos es posible realizar
un tratamiento y seguimiento especifico.

Recomendacion:

e La citologia puede sugerir o confirmar una
infeccion genital. Debe protocolizarse en que
casos debe ampliarse el estudio o realizar un
tratamiento y seguimiento especifico, tanto a la
paciente como a la pareja.

e Comunicar la existencia de una ITS a partir del
resultado de una citologia debe tener en cuenta
el impacto sobre la paciente y su pareja.

9. Estandares de colposcopia en situaciones

especiales

9.1 GESTACION

La colposcopia en mujeres gestantes debe realizarse
siempre que exista una indicacion y su principal objeto debe
ser descartar un cancer invasivo. La mayor dificultad en la
valoracion del cuello uterino durante la gestacion justifican
que esta exploracién sea realizada por profesionales
experimentados y dentro de una Unidad de Colposcopia. El
cuello del Gtero experimenta notables cambios durante la
gestacion. Por una parte, el epitelio columnar endocervical
muestra hipersecrecion y se exterioriza en el ectocérvix,
facilitando la vision de la unién escamo-columnar. Hay
un aumento de la vascularizacién, con una cierta éstasis
venosa y edema. El estroma puede mostrar, ademas,
cambios de tipo decidual, o deciduosis, que afectan bien
a pequefas areas aisladas o extenderse difusamente
por todo el cuello. Todo ello motiva el aspecto cianético
y edematoso caracteristico del cuello uterino de la mujer
gestante y su facil sangrado, que dificultan la practica de
la colposcopia, en especial en el Ultimo trimestre y en las
multiparas.

La incidencia de CCU en el embarazo es baja, con
estimaciones en la literatura que van desde 1,5 hasta 15,6
casosporcada100.000partos[106,107]. Aproximadamente,
de 1% a 3% de los CCU se diagnostican en el embarazo
0 postparto [108]. Un 5% de embarazos pueden tener un
resultado de cribado cervical anormal [109].
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Para algunas mujeres, el embarazo puede ser la primera
oportunidad de cribado cervical. Ademas, es mas probable
que el CCU se diagnostique en una mujer que nunca se
ha realizado pruebas de cribado. La primera visita de la
gestante debe incluir una revision del historial de cribado
y en su ausencia practicar la toma cervical para prueba
VPH y/o citologia, en funcion del protocolo de cribado que
le corresponda. Cabe recordar que durante la gestacion no
se aconseja el uso del cepillo endocervical.

Las indicaciones para remitir a una gestante para estudio
colposcopico son:

+ Citologia LSIL: la colposcopia es la opcion preferente,
aunque no imperativa. El bajo riesgo de carcinoma
oculto o lesion que progrese a carcinoma justifican
una actitud conservadora por lo que se puede diferir
la realizacion de la colposcopia hasta 6 semanas
después del parto.

+ Sospecha o confirmacion de LSIL/CIN 1 o menos:
diferir el control hasta después del parto.

+ Citologia de HSIL: colposcopia inmediata

+ Ante la sospecha de HSIL/CIN 2-3 o su confirmacién
histolégica se recomienda control colposcépico

trimestral durante la gestacion y nueva evaluacion

postparto.
+ Prueba VPH positiva con presencia de genotipos VPH

16 0 18: la colposcopia es la opcion preferente [110],

especialmente si existe una citologia concomitante



anormal. Si la citologia es negativa puede adoptarse
una actitud conservadora y diferir la realizacion de la
colposcopia hasta 6 semanas después del parto.
« Sospecha clinica o colposcépica de cancer invasor:
se requiere biopsia adecuada para realizar el
diagnostico. Una biopsia que Unicamente sugiera
SIL/CIN no excluye de forma confiable la invasion. La
conizacion en estos casos esta indicada a pesar que

el riesgo de hemorragia es aproximadamente del 25%.

La biopsia cervical en el embarazo tiene como principal
objetivo descartar una lesion invasiva y por tanto, se
recomienda siempre ante la sospecha citolégica o

colposcopica de infiltracion.

En general y excepto para el cancer invasivo, el tratamiento
de las lesiones cervicales de alto grado debe diferirse hasta
las 6 semanas después del parto y preferiblemente antes
de los 3 meses.

Recomendacion:
¢ Lacolposcopia en las gestantes debe realizarse
siempre con una indicacion precisa por
profesionales experimentados y en Unidades
de Colposcopia.

e Lavaloracion colposcépica durante la gestacion
es mas compleja debido a los cambios
fisiologicos que experimenta el cuello uterino.

e El principal objetivo de la colposcopia en
las gestantes es descartar un CCU. Ante la
sospecha clinica y colposcopica debe realizarse

biopsia o incluso conizacion.

La colposcopia en las mujeres menopausicas es mas
dificultosa debido a los cambios fisiologicos que experimenta
el cuello uterino en relacion al déficit estrogénico y la atrofia
epitelial. La mayoria de las veces la unién escamo-columnar
no es visible por hallarse en el interior del canal cervical (tipo
3). La atrofia y adelgazamiento epitelial provoca sangrado
facil y desepitelizacion que convierten a la colposcopia en
no adecuada. Ademas, en un porcentaje elevado de casos,
la citologia ASC-US o LSIL en mujeres menopadsicas
se debe a la atrofia y al déficit estrogénico. Por esto, la
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aplicacion de estrogenos locales durante 6-8 semanas en
postmenopausicas con atrofia marcada y ASC-US o LSIL,
antes de repetir la citologia, es una opcién aceptable que
permite mejorar el estudio citolégico y colposcopico [111].

Estudios prospectivos han evidenciado que la incidencia
de lesiones cervicales y de CCU es baja en mujeres
posmenopausicas con resultados normales en cribados
previos. Ademas, confirman que el tratamiento hormonal
sustitutivo con estrégenos y progesterona no tiene ningin
efecto significativo sobre la positividad de la prueba VPH o
de citologias anormales [112-114].

La hemorragia posmenopausica no es una indicacion
para realizar un cribado cervical preventivo, tanto si la
paciente haya seguido correctamente el programa de
cribado cervical como si no lo ha realizado. Dado que una
hemorragia posmenopausica puede ser el primer sintoma
de un céancer genital, debe ser remitida sin demora al
ginecdlogo para que practique las pruebas de diagnéstico
pertinentes. Cualquier retraso en el diagnéstico empeora

gravemente el pronéstico.

Recomendacion:

¢ La colposcopia durante la menopausia es mas
dificil por la atrofia asociada.

e EIl tratamiento con estrogenos tépicos puede
facilitar tanto la valoracién de la toma citolégica
asi como de la interpretacion colposcopica.

e La hemorragia genital postmenopausica no
es indicacion de cribado, si no de examen
ginecoldgico para excluir un eventual cancer

ginecolégico.

El posible efecto carcinogénico de los anticonceptivos
orales ha sido objeto de numerosos trabajos. Una revision
sistematica de 28 estudios encontrd que, en comparacion
con las que nunca usaron anticonceptivos orales, el riesgo
relativo (RR) de CCU aument6 con el aumento de la
duracion del uso de anticonceptivos orales. Los resultados
fueron similares tanto para el carcinoma escamoso como
para el adenocarcinoma. El riesgo disminuy6 después de
la suspension de la pildora [114, 115].
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A pesar de que el VPH es la causa necesaria del CCU,
también se han asociado otros factores de riesgo, como
la paridad elevada y el uso de contraceptivos orales. En
un reciente estudio prospectivo de una cohorte de 308.036
mujeres, la duracion de la toma de anticonceptivos orales
durante mas de 15 afios se asocia con un aumento
significativo de HSIL/CIN2-3 y cancer, en relacion con
las que nunca los tomaron. Sugiriendo que son factores
hormonales de riesgo para la carcinogénesis cervical [116].

Sin embargo, al sopesar los riesgos y beneficios, la
Organizacion Mundial de la Salud no recomienda ningin
cambio en la practica de anticonceptivos orales. La
adherencia a las pautas actuales de cribado del cancer
cervical deberia minimizar el mayor riesgo de cancer
cervical asociado con estos factores de riesgo hormonales.

Recomendacion:
¢ Se deben valorar individualmente los beneficios
y riesgos de la toma de anticonceptivos en las
pacientes con lesiones cervicales premalignas
o infeccion VPH
e La OMS no recomienda ningin cambio en las
pautas que puedan suponer un incremento de

gestaciones indeseadas.

La conducta ante una paciente en la que se indica o se ha
realizado una histerectomia depende de dos factores: 1) la
presencia de SIL/CIN en el momento de la histerectomia 2)
resultados del cribado previo.

Las pacientes a las que se ha realizado histerectomia
por CCU o endometrial, deben seguir el protocolo de
ginecologia oncologica pertinente. Las pacientes con
histerectomia subtotal deben seguir el cribado cervical
igual que la poblacion general.

Histerectomia total en paciente con SIL/CIN.
Actualmente la histerectomia no es un tratamiento de
eleccion para SIL/CIN. Unicamente se justifica si esta
asociada con una enfermedad benigna, p.ej. miomas o
prolapso o no es posible el tratamiento conservador por
persistencia de SIL/CIN.

El riesgo de SlL/neoplasia vaginal intraepitelial (SIL/ValN)
después de histerectomia por SIL/CIN es del 5%. El andlisis
conjunto de cuatro series con 1.149 pacientes controladas
entre 5y 20 afos detect6 61 casos de SIL/ValN (5,3%), de
los cuales 3 progresaron a cancer [117-120]. El desarrollo
de una SIL/ValN post-histerectomia, la mayoria de veces,
es consecuencia de la persistencia o de la re-infeccion del
VPH, y raramente se debe a una extirpacion incompleta de
la SIL/CIN [121, 122].

Con relativa frecuencia la SIL/ValN se desarrolla en el
epitelio que queda enterrado en la cicatriz del fondo y
angulos vaginales. Esto condiciona una mayor limitacion
diagnostica aumentando el riesgo de desarrollar un
cancer oculto, que debuta como un tumor de crecimiento
endopelvico [123].

Previamente a la operacion se debe realizar una colposcopia
minuciosa del estado de la cupula vaginal con tincién de
Lugol, para descartar una posible SIL/ValN.

Las pacientes con SIL/CIN tratadas mediante histerectomia
deben realizar co-test a los 6, 18 y 36 meses desde el
tratamiento. En presencia de un test VPH positivo y/o
citologia anormal, remitir a vaginoscopia [110].

Si el margen vaginal esta afecto de neoplasia intraepitelial,
y los controles son negativos, se debe realizar seguimiento
periédicoente. Se han comunicado casos de neoplasia
invasora en la cupula vaginal después de mas de 20 afios.

Histerectomia total por adenocarcinoma in situ (AIS).
Control anual de la cupula vaginal con co-test al menos 20
anos. Actualmente no existen datos que apoyen el cese del
control [110, 9]. En presencia de una prueba VPH positivo
y/o citologia anormal, remitir a vaginoscopia.

Histerectomia total por procesos benignos.

En las pacientes que requieren una histerectomia por
patologia no relacionada con el VPH es necesario incluir en
el estudio preoperatorio una revision del historial de cribado
y, en su ausencia realizar una prueba VPH vy citologia [2].
Ante resultado positivo se deben remitir a colposcopia para
evaluacion antes de la cirugia.

« Con historial de cribado cervical normal (test de
VPH y citologia negativos). No precisan seguir en el
programa de cribado.

+ Sin historial de cribado cervical o desconocido.

Practicar co-test en cupula vaginal. Si el resultado es



negativo, no requieren mas control. En presencia de
una prueba VPH positiva y/o citologia anormal, remitir
a colposcopia.

+ Tras el tratamiento de HSIL/CIN2-3, con controles de
curacion completados y sin evidencia de patologia
cervical, seguir con cribado rutinario en clpula vaginal
hasta completar 20 afios de seguimiento.

GUIA DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD

Recomendacion:

e Las mujeres con cribado negativo e
histerectomia por patologia no relacionada con
VPH deben salir del cribado.

e Las mujeres tratadas con histerectomia por
patologias relacionadas con el VPH deben
realizar el seguimiento post-tratamiento

correspondiente y posteriormente continuar

con el cribado durante al menos 20 afios

10. Practica colposcopica segun el nivel de riesgo

El objetivo principal del cribado del CCU es reducir la
incidencia y mortalidad de dicha neoplasia mediante la
deteccion y tratamiento de lesiones con riesgo de progresion
(HSIL/CIN 2-3). El riesgo de presentar o desarrollar una
HSIL/CIN 2-3 deberia determinar la frecuencia e intensidad
del seguimiento o el tipo tratamiento, de forma que riesgos

semejantes conlleven intervenciones similares.[124]

La introduccion en la préactica clinica de nuevas pruebas
diagnésticas y la conjugacién de nuevos marcadores
moleculares, morfolégicos y colposcopicos, permite
realizar una prevencion del CCU més precisa y cuantificar
con mayor exactitud el riesgo de tener o desarrollar dicho
cancer. Esta informacién permite plantear estrategias
de practica clinica en base a un uso mas racional de las
pruebas y una mejor optimizacion de los recursos, lo que
se traduce en un cribado mas eficiente. La estimacion de
riesgo de HSIL/CIN 2-3 o CCU resulta de la combinacion
de las diferentes pruebas realizadas, y ante un mismo nivel

de riesgo deberia considerarse la misma estrategia clinica.

10.1 DEFINICION DEL RIESGO

DE LESION PREMALIGNA
CERVICAL SEGUN MARCADORES
MOLECULARES, MORFOLOGICOS Y
COLPOSCOPICOS

Clasicamente, el cribado del CCU se ha basado en la
citologia cervical. Una citologia anormal implica, la mayoria
de las veces, la realizacién de una colposcopia y biopsias
dirigidas con el objetivo de obtener una confirmacion

histolégica. Por tanto, el diagnéstico histolégico se
considera el “gold estandar” que, en gran medida, determina

la conducta clinica.

La incorporacion en la practica clinica de la prueba para
la deteccion del VPH y el genotipado, asi como de otros
marcadores moleculares, y su combinacion con marcadores
morfolégicos (citologia) y colposcépicos, permite un
mayor potencial en la estratificacion del riesgo de lesion
premaligna. La mayor o menor probabilidad de identificar
una lesion = HSIL/CIN 2 mediante estos procedimientos,
permite clasificar a las pacientes en un nivel de riesgo alto,
bajo o nulo.

Las mujeres con citologia y prueba VPH negativas tienen
un riesgo muy bajo de presentar una lesion precursora en
los siguientes 5 0 10 afnos y virtualmente no presenta riesgo
de desarrollar un CCU en ese periodo. Contrariamente,
las pacientes con citologia HSIL, una prueba VPH
positiva (especialmente para los genotipos VPH 16 o 18)
y una colposcopia con cambios grado 2, presentan una
probabilidad del 80% de tener lesion = a HSIL/CIN 3 en
los 2 afios siguientes. Esta informacion justifica que la
toma de decisiones clinicas se base en el conocimiento
y cuantificacion del riesgo de precancer estimado a partir
del resultado y combinacion de las diferentes pruebas de
cribado tal como lo avalan diferentes estudios prospectivos
y ensayos clinicos [124].

Enla Tabla 10.1 se muestran algunos niveles de riesgo para
HSIL/CIN 3 segun resultado de citologia y prueba VPH asi
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como la propuesta clinica para su seguimiento [124].
Las pacientes derivadas a la Unidad de Colposcopia por
una prueba de cribado anormal tienen un amplio rango
de riesgo de tener SIL/CIN. Este riesgo puede estimarse
por el resultado de la prueba de cribado y de las pruebas
moleculares junto con la imagen colposcopica. En esta
misma linea, recientemente la ASCCP [58] propone
una serie de recomendaciones basadas en la revision
sistematica de la evidencia publicada, en las que los
procedimientos a realizar se indican en funcion de la
estimacion del riesgo de presentar HSIL/CIN 3. Dicho
riesgo se valora a partir de los resultados de 3 parametros:

+ Resultado de la citologia (marcador morfolégico)

+ Determinacion de VPH con genotipado (marcador

molecular)

+ Impresiéon colposcopica inicial (marcador colposcopico)

La combinacion de estos marcadores de riesgo permite
estratificar a la poblacién en tres grupos de riesgo (tabla
10.2). Dependiendo del nivel de riesgo establecido se
establece la necesidad de realizar biopsias [58].

Recomendacion:

e Ante un resultado anormal de las pruebas de

cribado se evallan los marcadores de riesgo:
citologia (morfologico), prueba VPH (molecular)
e impresion colposcépica (colposcopico).
Dependiendo del nivel de riesgo se establece la
necesidad de biopsias dirigidas.

Las mujeres con bajo riesgo de lesion =
HSIL/CIN 2 son las que cumplen los criterios
de: citologia < HSIL, VPH 16/18 negativo y
colposcopia normal.

Las mujeres con alto riesgo de lesiones son las
que cumplen al menos 2 criterios de: citologia
> HSIL, AGC o ASC-H; VPH 16/18 positivo;
colposcopia con cambios grado 2

Las mujeres con riesgo intermedio de lesion = a
HSIL/CIN 2 son las que no estan comprendidas
en los 2 grupos anteriores.

Tabla 10.1. Riesgo de lesiéon premaligna cervical basado en las pruebas de cribado y herramientas

propuestas para el seguimiento clinico.

Escenario de cribado Resultado de

0 manejo clinico citologia HPV oncogénico
Cribado Negativa VPH -
Cribado/Triage ASCUS VPH -
Post colposcopiaP VPH -
Cribado Negativa VPH +
Cribado LSIL VPH -
Cribado ASCUS
PostcolposcopiaP Negativa VPH+
LLETZ
Cribado/Triaje ASCUS VPH +
Cribado LSIL
post colposcopiab VPH +
Post LLETZ >ASCUS VPH +
Cribado
Post colposcopiab HSIL
CIN2 biopsia
Colposcopia

HSIL VPH +
grado 2

Resultado test

Propuesta clinica de Riesgo absoluto de

seguimiento precancer CIN32
Rutina <2%
12 meses 2-<10%
Colposcopia >10%

Colposcopia/Tratamiento > 40%

Tratamiento? > 40%
Tratamiento

Tratamiento? > 60%

a. Riesgo hasta el siguiente ronda de cribado - b. Resultados de citologia y test HPV en el control a los 6 meses de realizada la colposcopia
[124]Extraido de Castle PE, Sideri M, Jeronimo J, Solomon D, Schiffman M. Risk assessment to guide the prevention of cervical cancer.
Journal of Lower Genital Tract Disease, Volume 12, Number 1, 2008, 1-7.
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Tabla 10.2: nivel de riesgo de tener una SIL/CIN en funcién de la citologia, prueba VPH y colposcopia

Bajo riesgo Alto riesgo
(cumplen los 3 criterios siguientes):
+ Citologia < HSIL siguientes):
* HPV 16/18 negativo 0

» Colposcopia normal .

(cumplen al menos 2 criterios de los

Riesgo intermedio
(casos no comprendidos en los 2
grupos anteriores).

Citologia = HSIL, AGC o ASC-H
HPV 16/18 positivo

+ Colposcopia con cambios grado 2

Numero y tipo de biopsia tomadas en la colposcopia
Numerosos estudios han demostrado que la toma de una
Unica biopsia dirigida a la zona con mayor anormalidad
colposcopica puede no diagnosticar entre un tercio y
mas de la mitad de SIL/CIN (Tabla 10.3). Se recomienda
realizar biopsias dirigidas mapeando las diferentes areas
colposcoépicas anormales (ver capitulo 6.4)

10.2 PRACTICA COLPOSCOPICA EN
MUJERES CON BAJO RIESGO DE
PRECANCER

A este respecto la ASCCP [58] y en base a la estratificacion
del riesgo obtenida con los marcadores antes descritos

establece que no deberian realizarse biopsias no dirigidas
0 “at random” en las pacientes remitidas a colposcopia con
muy bajo riesgo (citologia < HSIL, prueba VPH no 16 ni 18
y colposcopia sin cambios grado 2.

Multiples estudios han mostrado que mujeres con citologias
< LSIL, infeccién VPH causada por genotipos diferentes
del 16 0 18 y colposcopia normal o con cambios grado ai,
presentan bajo riesgo de presentar una lesion = HSIL/CIN
2 subyacente (Tabla 10.4). En estos casos se recomienda
realizar una biopsia dirigida a las areas andtmalas de
epitelio acetoblanco, metaplasia u otra anormalidad. No
realizarla en estas situaciones implica algun riesgo de
infradiagnostico de lesion = HSIL/CIN 2.

Tabla 10.3. Aumento de la tasa de deteccion de lesiones premalignas con el

aumento del nimero de biopsias.

Estudio Poblacion Endpoits 1 biopsia 2 biopsias 3 biopsias 4 biopsias
ALTS trial,
, o 2 afios 142/208 108/132 35/42
ALTS trial [87] = multicéntrico NA
CIN3+ (68,3%) (81,8%) (83,3%)
en EEUU
Cross-
Pretorious et SPOCCS, ) 141/122 198/222
. sectional
al. [125] China (63,5%) (89%)
CIN3+
Estudio
Cross-
Van der Marel = EVAH, 136/263 159/263
sectional
et. al. [126] Holanda y (51,7%) (60,4%)
- CIN2+
Espana
Wentzensen Estudio Cross- 157/252 222/252 246/252 252/252
et al. [88] Biopsia, sectional (60,6%) (85,6%) (95,6%) (100%)
EEUU HSIL+

ALTS indica ASCUS-LSIL Triage Study; NA no aplicable; CIN: Neoplasia intraepitelial cervical; SPOCCS, Shanx i Province Cervical
Cancer Screening Study; EVAH, Evaluando la Visual Apariencia de las lesiones cervicales y su diagnostico histoldgico, genotipo del
virus del papiloma humano y otros parametros virales; HSIL lesion intraepitelial escamosa de alto grado.

[58] Extraido de Wentzensen N, M Schiffman, Silver MI, Khan MJ, Perkins RB, Smith KM, MD, Gage JC, Gold MA, Conageski C, Eins-
tein MH,Mayeaux EJ, Waxman AG, Huh WK, MD, Massad LS. ASCCP Colposcopy Standards: Risk-Based Colposcopy Practice. J Low
Genit Tract Dis 2017;21: 230-234.

55



AEPCC-Guias

S

““”-””%2
%Qﬂpvﬁf\’z ~

%Rtooge

Tabla 10.4. Riesgo de lesién premaligna cervical en mujeres con colposcopia normal

y bajo riesgo previo.

Estudio n HSIL/CIN 2+ HSIL/CIN 3+ Proporcién HSIL/CIN 2+  Proporcion HSIL/CIN 3+
ATHENA 660 15 6 0.0227 0.0091
ALTS trial 402 4 2 0.0100 0.0050
BD Oncoclarity 1572 25 11 0.0159 0.0070
Biopsy Study 38 3 0 0.0789 0.0000
Pool estimado 2672 47 19 0.015 0.004

En mujeres estratificadas dentro del grupo de alto riesgo
[58], es decir que presentan al menos 2 de los siguientes
parametros (citologia HSIL, prueba VPH positiva para
genotipo 16 y/o 18 y colposcopia con cambios grado 2) se
recomienda realizar de forma inmediata una colposcopia
con biopsias multiples dirigidas (preferentemente a todas
las areas anormales). Incluso en casos seleccionados es
aceptable realizar un tratamiento escisional sin biopsia
de confirmacién. En caso de realizar biopsias, si estas
no demuestran lesion = a HSIL/CIN 2 debera realizarse
estudio endocervical.[30, 33, 75]

Una revision sistematica de la estrategia “see and treat”
en mujeres con citologia HSIL encuentra que en el 89%
el procedimiento escisional confirma = a HSIL/CIN 2
[127], mientras que otros estudios muestran cifras mas
bajas (Tabla 10.5). La guia clinica de la ASCCP de 2012
contempla efectuar el tratamiento inmediato directo en
mujeres con HSIL citologico. La tabla 4 muestra el riesgo de
pre-cancer en los diferentes estudios en mujeres con HSIL
y colposcopia con cambios grado 2 mayores, o VPH 16
positivo y colposcopia con cambios grado 2 que exceden
sustancialmente la tasa de riesgo de HSIL en los que el
tratamiento inmediato puede estar recomendado [58].

Para que esta estrategia basada en la estratificacion del
riesgo tenga éxito es preciso que se cumplan determinadas
condiciones [58]:

+ Los marcadores de evaluacion de riesgos deben ser

fiables y reproducibles. Los parametros de alto riesgo
(citologia HSIL y colposcopia con cambios grado 2),
y los de bajo riesgo (citologia <HSIL y colposcopia
normal) son mas reproducibles que las categorias
intermedias de citologia y de colposcopia.

+ Las estimaciones de riesgo para estratos especificos
deberian ser equiparables entre poblaciones. La
revision sistematica de las publicaciones demuestra
que la variabilidad en la valoracion del riesgo para
distintos estratos fue baja.

+ La estrategia debe poder implementarse en la
practica clinica. Clinicamente es mas practico y se
facilita el manejo si se divide a la poblacién en unos

pocos estratos con diferente nivel de riesgo.

En resumen, la evaluacion del riesgo de HSIL/CIN en la
visita de colposcopia permite modificar los procedimientos
adecuandolos al riesgo de cada mujer. De este modo, es
posible la observacion y seguimiento sin biopsia cuando el
riesgo es bajo y el tratamiento sin confirmacion histologica
cuando el riesgo es mas alto. Para las mujeres en todos
los demas grupos de riesgo, la toma de multiples biopsias
dirigidas, incluyendo las areas con un minimo epitelio
acetoblanco, son importantes para mejorar la deteccion del
SIL/CIN en la visita de colposcopia.

En la actualidad se estén investigando otros biomarcadores
que puedan aportar una mayor precision en la evaluacion
del riesgo [131], entre ellos destacan:

« Tincion dual p16/Ki67: la positividad para esta
prueba se relaciona de forma positiva con el grado
histolégico de la lesion cervical. Aunque los resultados
de estudios son discordantes, algunos de ellos



muestran que la tincién dual es Gtil para la seleccion
de mujeres VPH positivas con citologia normal que
presentarian alta probabilidad de lesién = a HSIL/CIN
2 subyacente [132]. Actualmente se dispone de un
sistema de deteccion automatizado para p16 / Ki67
para mejorar la estratificacion del riesgo de CCU
[133].

- Metilacion del DNA: recientemente, se ha evaluado
la utilidad de las alteraciones epigenéticas, en la
deteccién de lesiones premalignas de cuello de
uterino con capacidad de progresion (HSIL/CIN 3). El
silenciamiento epigenético de los genes supresores
de tumores mediante hipermetilaciéon del promotor
es una de las alteraciones epigenéticas mas

precoces en muchas neoplasias en la transformacion

oncolégica, pudiendo ser un marcador temprano de

transformacion maligna. Se han realizado multiples
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estudios en relacion a la hipermetilacion de diferentes
genes con el desarrollo del cancer de cérvix tales
como CADM-1, MALT, FAM.

MCM2/TOP2A (ProEx C): estudios recientes de perfiles
transcripcionales han identificado 2 proteinas relacionadas
con el ciclo celular, mantenimiento de minicromosomas
proteina-2 (MCM2) y topoisomerasa Il (TOP2A), cuyos
genes se sobreexpresan en el ,QCCU [134] detectables
en tecnologia basada en microarrays. ProEx C es un
nuevo marcador inmunohistoquimico para la deteccion
de proteinas MCM2 y TOP2A, y su expresidon aumentada
parece estar asociada con HPV16 y HSIL [135]. Se han
comparado diferentes combinaciones de evaluacion
citologica, pruebas de VPH y tincién ProEx C demostrandose
que el cribado primario basado en ADN de VPH-AR seguido
de triage ProEx C fue la mejor estrategia de cribado para la

Tabla 10.5. Riesgo de lesién = HSIL/CIN2 en mujeres con alto riesgo previo.

Estrato Estudio Autor
Aue Aungkul et al. [128]

ALTS Bosgraaf et al.[129].[88]
HSIL sélo

BD

Biopsy Study

Pooled Estimate

Aue_Aungkul et. al. [128]

Colposcopia ) rg Bosgraaf et al.[129]
alto grado y
HSIL BD

Biopsy Study

Pooled Estimate

DSI Trial Zaal et al. [130]
Colposcopia  ALTS
alto grado y BD
HPV 16/18 + Biopsy Study

Pooled Estimate

ALTS
HSILy HPV BD
16/18 + Biopsy Study

Pooled Estimate
Colposcopia ALTS
alto grado, BD
HSILy HPV Biopsy Study
16/18 +

Pooled Estimate

Poblacion n CIN 2+  Proporcion CIN 2+
HSIL 133 119 0,89
HSIL 1781 1643 0,92
ASCUS/LSIL 411 246 0,60
HPV + 124 105 0,85
ASCUS + 206 127 0,62

2655 2240 0,79 (0.61-0.93)
HSIL 110 102 0,93
HSIL 1543 1473 0,95

155 122 0,79

17 13 0,76

108 81 0,75

1933 1791 0,86 (0,73-0,95)
BMD Twvice 18 17 0,94

182 133 0,73

31 19 0,61

83 65 0,78

314 234 0,76 (0,66-0,85)

171 128 0,75

46 31 0,67

91 67 0,74

308 196 0,73 (0,54-1)

105 90 0,86

9 8 0,89

57 45 0,79

171 143 0,85 (0,78-0,90)

CIN: Neoplasia intraepitelial cervical; HSIL lesion intraepitelial escamosa de alto grado,; ALTS, ASCUS Estudio de triaje de bajo grado;
BD, Beckton Dickinson; DSI, Dynamic Spectral Imaging; BMD, borderline mild dyscariosis.

[58] Extraido de Wentzensen N, M Schiffman, Silver MI, Khan MJ, Perkins RB, Smith KM, MD, Gage JC, Gold MA, Conageski C, Eins-
tein MH,Mayeaux EJ, Waxman AG, Huh WK, MD, Massad LS. ASCCP Colposcopy Standards: Risk-Based Colposcopy Practice. J Low

Genit Tract Dis 2017,21: 230-234.



11.Resumen de las recomendaciones y
estandares de calidad en colposcopia.

2. TOMA DE MUESTRAS PARA CRIBADO DEL
CANCER DE CUELLO UTERINO

Recomendaciones

2.1 Toma de citologia

Idealmente la toma citologica se debe realizar fuera del periodo menstrual

La presencia de signos de sospecha de lesion cervical invasiva implica remitir a la paciente para
estudio ginecologico especifico

La toma citolégica debe obtener muestra de exocérvix y del endocérvix

La toma citologica preferentemente se debe realizar en medio liquido con espatula de plastico y
citocepillo o con dispositivo Unico. La toma convencional y extension en portaobjetos es aceptable
Los informes citolégicos deben realizarse segun la terminologia Bethesda

2.2 Toma de muestras para determinacién del VPH

La prueba para determinacion de VPH debe estar aprobada por agencias reguladoras (FDA) o
cumplir con los criterios de equivalencia de sensibilidad y especificidad

La toma para VPH debe obtener muestra del exocérvix y de la zona de transformacion

la toma para VPH preferentemente se debe realizar en medio liquido con espatula de plastico y
citocepillo o con dispositivo Unico

Los informes de la prueba VPH en el cribado primario, segun el método elegido, nos deben informar
de la positividad para VPH de alto riesgo o especificamente para cada uno de los genotipos o para
los genotipos 16y 18

2.3 Toma de muestras en situaciones clinicas especiales
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En caso de estenosis cervical se puede realizar la toma endocervical tras dilatacion. En casos
dificiles es preferible realizar una toma para prueba VPH

La toma cervical en casos de cervicitis preferiblemente debe diferirse hasta después de realizar un
tratamiento especifico

En caso de atrofia severa puede realizarse tratamiento con estrogenos tépicos antes de la citologia
o realizar una prueba VPH

El cribado en mujeres con histerectomia por SIL/CIN debe continuarse al menos durante 20 afnos
La citologia adecuada y sin alteraciones celulares, pero limitada por ausencia de células
endocervicales o de la zona de transformacion, se considera negativa

Ante una citologia inadecuada y limitada por ausencia de células endocervicales o de la zona de
transformacion realizar prueba VPH “réflex” o nueva toma (cotest) tras tratamiento con estrégenos.
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3. DIRECTRICES PARA REMITIR A UNA PACIENTE A COLPOSCOPIA.
ESTANDARES DE CALIDAD

Recomendaciones

3.1 Tiempo de espera para realizar una colposcopia en pacientes
asintomaticas con un resultado anormal en las pruebas de cribado

La evaluacioén colposcépica de una paciente con citologia de ASCUS y determinacion de VPH
positiva deberia realizarse antes de 8 semanas

La evaluacién colposcépica de una paciente con citologia de LSIL deberia realizarse antes de 8
semanas

La evaluacién colposcépica de una paciente con citologia de HSIL deberia realizarse antes de 4
semanas

La evaluacién colposcépica de una paciente con citologia de ASC-H deberia realizarse antes de 4
semanas

La evaluacioén colposcépica de una paciente con citologia de ACG o ACG-H deberia realizarse
antes de 4 semanas

La evaluacioén colposcépica de una paciente con citologia de AIS deberia realizarse antes de 2
semanas

La evaluacion colposcopica de una paciente con prueba VPH positiva persistente al menos 1 afio
y citologia negativa deberia realizarse antes de 16 semanas

3.2 Tiempo de espera para realizar una colposcopia en pacientes con
sintomas o hallazgos sospechosos en la exploracion ginecoldgica de
rutina

La evaluacién colposcépica de una paciente con sintomas sugestivos de CCU deberia realizarse
antes de 2 semanas

La evaluacion colposcopica de una paciente con un cuello uterino macroscopicamente anormal en
la toma de cribado deberia realizarse antes de 2 semanas

3.3 Tiempo de espera entre diagnoéstico histolégico confirmado tras
colposcopia y tratamiento

Todos los tratamientos cervicales requieren estudio colposcépico previo realizado en una Unidad
de Colposcopia y por profesionales especializados.

El tratamiento de HSIL/CIN2-3 debe realizarse en menos de 8 semanas

Los procedimientos escisionales deben presentar menos de 5% de complicaciones hemorragicas y
menos de 2% de re-ingresos
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5. NOMENCLATURAY DESCRIPCI()N DE LOS
HALLAZGOS COLPOSCOPICOS

Recomendaciones
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5.1 Terminologia
¢ La terminologia colposcépica que deberia utilizarse en la practica clinica es la Clasificacion de la

IFCPC 2011

5.2 Exactitud del diagndstico colposcopico

o El principal objetivo que debe perseguir la terminologia colposcopia es obtener la mejor correlacion
entre hallazgos los colposcopicos y la lesion histologica

e Los cambios acetoblancos tienen el mayor grado de correlacion y este aumenta con la valoracion
de patron vascular y bordes de la lesion

¢ Algunos signos colposcopicos recientemente introducidos (borde interno o blanco sobre blanco,
signo de la cresta y signo del harapo) tienen elevada especificidad y VPP para lesiones = a HSIL/
CIN2

5.3 Beneficios de la colposcopia
o La utilizacion de la colposcopia muestra su mayor beneficio en la deteccion de lesiones (guia la

biopsia y permite la confirmacion histolégica)
e Las conizaciones se deben realizar bajo control colposcépico

5.4 Potenciales danos de la colposcopia
e Los principales danos de la colposcopia que refiere la paciente son el dolor y la ansiedad.
o Elinfradiagnostico o el exceso de biopsias no justificadas son los principales dafnos potenciales
asociados a la colposcopia realizada por profesionales no capacitados
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Recomendaciones

e La anamnesis en la primera visita colposcopica debe ser exhaustiva e incluir antecedentes (paridad,
VIH/inmunosupresion), situacidon hormonal, anticoncepcion y datos sobre patologia premaligna
(vacunacion VPH, fecha y resultado de las pruebas cribado, antecedentes de SIL y tratamientos
previos)

¢ Previo a la realizacion de una colposcopia es imprescindible que consten la indicacion y el resultado
de las pruebas de cribado

¢ Previo a la realizacion de una colposcopia las mujeres deben recibir informacion verbal sobre las
caracteristicas del procedimiento e idealmente un consentimiento informado

e El examen colposcopico siempre debe realizarse siguiendo una metodica sistematica

¢ La evaluacion colposcopica de la vagina debe ser sistematica y puede facilitarse usando una baja
magnificacion y la solucion de lugol

¢ La evaluacion colposcépica de la vulva puede facilitarse usando una baja magnificacion y la solucion
de acido acético al 5%

e La descripcion de los hallazgos colposcopicos debe ser exhaustiva y rigorosa

e La valoracion colposcopica sobre la visualizacion del cérvix, la descripcion de la unién escamo-
columnar y del tipo de zona de transformacion, debe realizarse en todos los casos.

e En caso de lesion cervical, la valoracion colposcépica sobre las caracteristicas de la lesion (tipo,
localizacion en el cuello uterino, visibilidad y semiologia) es obligatoria.

e El registro de las imagenes colposcopicas es imprescindible (preferentemente mediante
colpofotografias en la historia electrénica). Opcionalmente pueden registrarse mediante esquemas
o diagramas

e Al finalizar el examen colposcépico, en todos los casos, deberia documentarse la impresion

colposcopica segun la terminologia de la IFCPC



&

““”-’”%2
%wmw \J

%Rtooge

AEPCC-Guias

Recomendaciones

La biopsia cervical siempre debe realizarse guiada por colposcopia. La muestra debe seleccionar
las areas de mayor anormalidad y debe contener una adecuada representacion del epitelio y del
estroma (porcentaje de biopsias satisfactorias superior al 90%)

La seleccion del area epitelial mas significativa para realizar la biopsia dirigida debe tener en cuenta
la impresién colposcopica

La toma de una Unica biopsia dirigida, del area colposcopica de mayor anormalidad, tiene una menor
sensibilidad para la deteccion de lesion = HSIL/CIN 2 que la toma de biopsias multiples.

En funcion de las caracteristicas lesionales y el riesgo de lesiones = HSIL/CIN 2 se recomienda realizar
biopsias dirigidas de las diferentes areas colposcopicas anormales (generalmente entre 1y 4)

La toma de biopsias dirigidas debe tener en cuenta el nivel de riesgo de lesién = a HSIL/CIN 2 que
depende del resultado de la citologia, la presencia de VPH16/18 y la impresion colposcopica.

No realizar biopsias en mujeres con bajo riesgo de lesién = HSIL/CIN2: citologia < HSIL, no VPH
16/18 e impresion colposcopica normal.

Realizar biopsias dirigidas en mujeres mayores de 25 afios, no embarazadas, con alto riesgo de
lesion = HSIL/CIN 2 y al menos 2 factores: citologia HSIL, VPH 16 o 18, impresion colposcopica con
cambios grado 2.

El tratamiento escisional inmediato, si existe alto riesgo de lesiones =a HSIL/CIN2, se puede realizar
en casos seleccionados si cumplen los criterios del punto anterior.

La toma de biopsias no dirigidas (dentro de la zona de transformacion) puede realizarse en casos en
los que la impresién colposcopica no evidencia lesion y existe riesgo de HSIL/CIN2.

La toma de biopsias no dirigidas no deberia realizarse nunca en casos con bajo riesgo de lesiones
> a HSIL/CIN2

El estudio endocervical con legrado o cepillado debe realizarse cuando la lesion colposcépica
muestra un componente endocervical (mas frecuente en la menopausia o post tratamiento).

El estudio endocervical inmediato postconizacion esta indicado ya que posee un elevado valor
predictivo de persistencia lesional.

El legrado endocervical esté contraindicado durante la gestacion

Es imprescindible documentar y registrar correctamente todas las biopsias cervicales (numero,
localizacion y caracteristicas colposcopicas)

Tras una toma de biopsia el informe histolégico deberia estar disponible en un plazo inferior a 4
semanas.

La paciente debe recibir comunicacion verbal y escrita de los resultados de la colposcopia y de los
estudios complementarios realizado
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Recomendaciones

¢ El porcentaje de biopsias dirigidas positivas para lesion deberia ser = 80%

e La colposcopia en el diagnostico de lesiones = a HSIL/CIN2 globalmente deberia tener una
sensibilidad = 80% y una especificidad = 70%

e Se debe registrar el nUmero de conizaciones realizadas cada afo.

¢ El porcentaje de conizaciones realizadas en régimen ambulatorio deberia ser = 70%

¢ El porcentaje de conizaciones realizadas bajo control colposcopico deberia ser = 90%

¢ Se debe registrar el tipo de tratamiento realizado en todos los casos

e Se debe confirmar lesion = a HSIL/CIN 2 en = 70% de las piezas de conizacion

¢ El porcentaje de conizaciones sin lesion histolégica debe ser < 15%

e El porcentaje de conizaciones con margenes positivos para lesion debe ser < 20% (< 15% de
margenes endocervicales)

o El porcentaje de citologias HSIL a los 6 meses debe ser <10% y a los 24 meses <5%

o El porcentaje de cumplimiento de los tiempos de espera recomendados debe ser = 90%.

e El porcentaje de cumplimiento de la pauta vacunal para VPH en mujeres tras conizacion (de acuerdo
con los protocolos de cada comunidad autébnoma) debe ser = 90%

¢ Registrar el numero de reclamaciones o quejas anuales y realizar analisis de los motivos.

¢ Registrar el nUmero anual de sesiones de la Unidad o interdisciplinarias.

e Se debe informar correctamente (preferentemente por escrito) sobre la finalidad de las pruebas
de cribado y la posibilidad de exploraciones complementarias (= 90%) y sobre el resultado de las
pruebas de cribado y la colposcopia (= 90%).

¢ Los resultados se deben comunicar a la paciente en un maximo de 8 semanas

e Los miembros de una Unidad de Colposcopia deberian estar acreditados (idealmente = 50%)

¢ Las Unidades de Colposcopia deben coordinar y consensuar el flujo de pacientes derivadas desde
los programas de cribado en base a las Guias regionales o nacionales
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7. UNIDADES DE COLPOSCOPIA. ESTANDARES DE CALIDAD (ll)

Recomendaciones

7.2 Personal, instalaciones y equipamiento de una unidad del tracto
genital inferior
o Elpersonal médico de la Unidad de Colposcopia debe ser experimentado y su dotacion y organizacion
deben permitir una correcta asistencia, control de calidad, docencia y formacién continuada.
o El personal de enfermeria debe estar cualificado e integrado en el funcionamiento de la Unidad
e Las instalaciones y equipamiento de las Unidades de Colposcopia deben cumplir con los
requerimientos sanitarios de seguridad, equipamiento y privacidad

7.3 Organizacion y gestion administrativa
e La organizacion de la Unidad de Colposcopia exige disponer de un organigrama especifico y un
soporte administrativo, asi como de un personal de enfermeria especializado
e Losespecialistas de la Unidad de Colposcopia deberian reunirse de forma periddica (preferentemente
cada 1 o 2 semanas).
e Las reuniones multidisciplinares con especialistas vinculados a la Unidad de Colposcopia se
deberian realizar de forma trimestral

7.4 Documentacion clinica
¢ La actividad clinica de la Unidad de Colposcopia requiere una documentacion lo mas estandarizada
posible y acorde con la legislacion vigente.
¢ La principal documentacion se refiere a: historia clinica, consentimientos informados, autorizaciones,
informes de alta, citaciones, y documentos informativos.
¢ Los consentimientos informados registrados en la historia clinica deberian ser > 95% de todos los
procedimientos realizados
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Recomendaciones

¢ No est4 justificado utilizar la visita de cribado del CCU para realizar cribado de infecciones del tracto

genital inferior

e La deteccion citolégica de Actinomyces tiene una baja sensibilidad, especificidad, VPN y valor
pronéstico. En mujeres asintomaticas no es necesaria la extraccion de DIU ni la administracion de
tratamientos especificos

e La deteccion citologica de tricomonas vaginalis puede realizarse en pacientes asintomaticas o sin
signos de cervicitis. En todos los casos deberia indicarse un tratamiento a la paciente y pareja

o La deteccion citologica de candidas es frecuente, aunque este método se considera poco sensible.
Este hallazgo, en pacientes asintomaticas, no es indicacion de tratamiento. Deberian descartarse
otras infecciones asociadas

e La deteccion citolégica de vaginosis bacteriana es frecuente. La presencia de las células
caracteristicas “clue cells” no es diagnéstica de infeccion. El diagnéstico y el tratamiento deben
basarse en criterios clinicos

e La deteccion citologica de clamidia tracomatis presenta una muy baja sensibilidad. Este hallazgo es
de interés en mujeres sintomaticas o con enfermedad inflamatoria pélvica. Las muestras de citologia
liquida son aptas para realizar técnicas de NAAT

¢ La deteccion citologica de diplococos intracitoplasmaticos no siempre es diagnéstico de infeccion por
neissereia gonorrhoaea (siempre se requieren técnicas de confirmacion. Las muestras de citologia
liquida son aptas para realizar técnicas de NAAT

o La especificidad de la citolégica en la deteccidon de hallazgos sugestivos de herpes simplex es alta,
pero la sensibilidad es baja. Se requieren técnicas especificas como PCR para su confirmacién. Las
muestras de citologia liquida son aptas para realizar dichas técnicas

¢ Lacitologia puede sugerir o confirmar una infeccion genital. Debe protocolizarse en que casos debe
ampliarse el estudio o realizar un tratamiento y seguimiento especifico, tanto a la paciente como a
la pareja.

e Comunicar la existencia de una ITS a partir del resultado de una citologia debe tener en cuenta el
impacto sobre la paciente y su pareja
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Recomendaciones

¢ Lacolposcopia en las gestantes debe realizarse siempre con una indicacion precisa por profesionales
experimentados y en Unidades de Colposcopia.

¢ La valoracion colposcépica durante la gestacion es méas compleja debido a los cambios fisiologicos
que experimenta el cérvix.

¢ El principal objetivo de la colposcopia en las gestantes es descartar un CCU. Ante la sospecha
clinica y colposcépica debe realizarse biopsia o incluso conizacion.

e La colposcopia durante la menopausia es mas dificil por la atrofia asociada.

o El tratamiento con estrogenos tépicos puede facilitar tanto la valoracion de la toma citologica asi
como de la interpretacion colposcépica.

¢ La hemorragia genital postmenopausica no es indicacion de cribado, si no de examen ginecologico

para excluir un eventual cancer ginecologico.

e Se deben valorar individualmente los beneficios y riesgos de la toma de anticonceptivos en las
pacientes con lesiones cervicales premalignas o infeccion VPH

e La OMS no recomienda ningin cambio en las pautas que puedan suponer un incremento de
gestaciones indeseadas.

¢ La mujer con cribado negativo e histerectomia por patologia no relacionada con VPH deben salir del
cribado.

o Las mujeres tratadas con histerectomia por patologias relacionadas con el VPH deben realizar el
seguimiento post-tratamiento correspondiente y posteriormente continuar con el cribado durante al

menos 20 anos.
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10. PRACTICA COLPOSCOPICA SEGUN EL NIVEL DE RIESGO

Recomendaciones

10.1 Definicion del riesgo de lesion premaligna cervical segun marcadores
moleculares, morfolégicos y colposcoépicos
¢ Ante un resultado anormal de las pruebas de cribado se evaltan los marcadores de riesgo: citologia
(morfolégico), prueba VPH (molecular) e impresion colposcépica (colposcépico). Dependiendo del
nivel de riesgo se establece la necesidad de colposcopia y biopsias dirigidas
e Las mujeres con bajo riesgo de lesion = HSIL/CIN 2 son las que cumplen los criterios de: citologia <
HSIL, VPH 16/18 negativo y colposcopia normal.
¢ Las mujeres con alto riesgo de lesion = HSIL/CIN 2 son las que cumplen al menos 2 criterios de:
citologia = HSIL, AGC o ASC-H; VPH 16/18 positivo; colposcopia con cambios grado 2
¢ Las mujeres con riesgo intermedio de lesion = HSIL/CIN 2 son las que no estan comprendidas en
los 2 grupos anteriores
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ESTANDARES DE CALIDAD EN LA PRACTICA COLPOSCOPICA

Tiempos de espera para realizar

. Estandar de calidad Recomendacion

una colposcopia
PazianiEe EliDmEeEE < 8 semanas > 80% de los casos
con citologia ASC-US °
PaC|e.ntes gsmtomaﬂcas < 8 semanas = 80% de los casos
con citologia LSIL
Pa0|e.ntes gsmtomatlcas <4 semanas > 80% de los casos
con citologia HSIL
Pa0|e.ntes gsmtomaﬂcas <4 semanas > 80% de los casos
con citologia ASC-H
Pacientes asintomaticas 5
con citologia ACG y ACG-H <4 semanas > 80% de los casos
PRETETIES SEnIiEess < 2 semanas > 80% de los casos

con citologia AlS

Pacientes asintomaticas con
citologia negativa y determinacion < 12 semanas = 80% de los casos
VPH positiva persistente

Pacientes con sintomas compatibles con CCU < 2 semanas = 80% de los casos

Pacientes con un cuello uterino sospechoso
de lesion infiltrante

< 2 semanas = 80% de los casos

Informacioén a las pacientes Estandar de calidad Recomendacion
Informacién de pruebas de cribado porcentaje de = 90%
(preferentemente material escrito) mujeres informadas °

porcentaje de

Informacién de resultados cribado : . =90%
mujeres informadas

Informacién de conducta clinica derivada de porcentaje de

. ) . =90%
resultado de pruebas de cribado mujeres informadas
Tiempo de espera para informar de resultado <8 semanas > 90%
de pruebas cribado
Consentimientos informados de Cumplimentacion > 90%

procedimientos
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________|

Formacion, sesiones, Estandar de calidad Recomendacion

Formacién médicos de la Unidad

Porcentaje de médicos acredita-

. .z . [o}
Acreditacion en colposcopia dos en la Unidad =50%
Sesiones

Sesiones de la Unidad Cada 1-2 semanas Registrar nimero anual
Sesiones multidisciplinarias Cadencia trimestral Registrar nimero anual
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Actividad asistencial en colposcopia Estandar de calidad Recomendacion

Descripcion y registro de las caracteristicas

de la lesion (tipo de lesion, localizacion, Documentar > 90%
visibilidad y semiologia)
Impresion colposcopica Documentar =90%
Colposcopia: cambios grado 2 Correlacion con HSII/CIN2+ >70%
Biopsias dirigidas Adecuadas para valoracion =90%
S i Biopsias dirigidas positivas para o
Biopsias dirigidas SIL/CIN = 80%
Porcentaje de pacientes
Sensibilidad de la colposcopia con HSIL/CIN > 80%
correctamente diagnosticadas
Porcentaje de pacientes
Especificidad de la colposcopia sin SIL/CIN =70%
correctamente diagnosticadas
Conizaciones Numero casos anuales Registrar
Conizaciones ambulatorias Porcentaje del total de = 70%
(en consulta y anestesia local) conizaciones =00
Conizaciones bajo control colposcépico Porcenta}je d.el il =90%
conizaciones
Conizaciones con lesion = HSIL/CIN 2 Porcente_lje d_el [oaies =>70%
conizaciones
Conizaciones sin lesion histologica Porcentgje d.el otal de <15%
conizaciones
N . . Porcentaje del total de o
Conizaciones con margenes positivos o <20%
conizaciones
Conizaciones con margen endocervical Porcentaje del total de < 15%
positivo conizaciones =00
Persistencia/recurrencia lesion = HSIL/CIN 2 Alos 6 meses del tratamiento <10%
Persistencia/recurrencia lesién = HSIL/CIN 2 Alos 24 meses del tratamiento <5%
Vacunacién VPH en mujeres conizadas Porcentaje de o
=90%

(segun protocolos de cada comunidad)

Reclamaciones y quejas

mujeres vacunadas

NUmero y motivos

Registrar
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. Anexo 1 .
Informacion para la paciente o, s1)

¢ Qué es la colposcopia /vaginoscopia /
vulvoscopia?

Consiste en explorar el cuello del utero / vagina / vulva me-
diante una lente a bajo aumento llamado “colposcopio” que
permite examinar la zona con mayor precision. Tras aplicar
una serie de liquidos, las lesiones premalignas del epitelio
se hacen visibles por lo que podemos observar su tama-
fo y localizacion exacta. Si se visualiza alguna alteracion
sugestiva de lesion, se realizara una pequefa biopsia del
area anormal. El analisis de la biopsia permite obtener el
diagnostico. Este diagnoéstico, junto con las caracteristicas
del examen colposcopico y las caracteristicas de la pacien-
te son esenciales para definir en qué casos sera necesario
tratar o simplemente realizar controles periodicos.

¢Por qué es necesario

realizar esta prueba?

La colposcopia/vaginoscopia/vulvoscopia es una prueba
realizada por un/a ginecoélogo/a especialista en colposco-
pia. Se utiliza para estudiar con detalle el cuello del utero/
vagina/vulva y detectar si existen anomalias que deben ser
tratadas o controladas sin tratamiento.

Esta prueba es aconsejable realizarla por diferentes moti-
vos. La causa mas frecuente es la alteracion es las pruebas
de cribado (citologia o prueba del virus del Papiloma Hu-
mano). En este caso, la colposcopia permite visualizar las
lesiones (si las hay), su localizacién y sus caracteristicas.
La informacion que se obtiene con la prueba es importante
a la hora de decidir cual es la conducta clinica mas adecua-
da para la paciente.

¢Debo realizar alguna preparacion
antes de la prueba?

» No aplicar ninguna crema o tratamiento en la region
genital externa ni en la vagina dos dias antes de la
prueba

» No tener relaciones sexuales en los dos dias previos
a la prueba.

+ Si el dia de la prueba tiene la menstruacion es mejor
retrasar la exploracion.

¢En qué consiste la prueba?

la colposcopia/vaginoscopia /vulvoscopia se realiza en la
consulta, de forma parecida a la exploracion ginecoldgica
habitual, tiene una duracion estimada entre 10-15 minutos
y no suele producir molestias adicionales a las que pueda
producir la toma de la citologia o la prueba del virus del
Papiloma Humano.

Durante la prueba se aplicara en la vulva/vagina/cuello
de Gtero un liquido transparente llamado acido acético vy,
en ocasiones, otro de color oscuro, llamado lugol. Estos
liquidos resaltan las areas anormales, facilitando la iden-
tificacion de las lesiones. En algunas ocasiones, pueden
producir una sensacion de ardor 0 escozor poco intensa y
no dolorosa que remite a los pocos minutos.

Si es necesario tomar alguna biopsia, se realizara en el
mismo momento. La toma de biopsias no suele ser doloro-
sa, pero se puede experimentar alguna molestia de mayor
intensidad que, en general, es bien tolerada. En algunas
localizaciones, puede ser necesario el uso adicional de
anestésicos locales para aliviar la sensacion dolorosa y la
aplicacion de sustancias que eviten el sangrado posterior.
De forma excepcional y en zonas genitales muy concre-
tas pueden ser necesarios otros métodos para evitar dicho
sangrado, como por ejemplo pequefios puntos de sutura.
En caso de obtenerse alguna muestra, ésta se enviara a un
laboratorio para su analisis posterior.

Recomendaciones tras la prueba.

+ La mayoria de las mujeres pueden regresar a su acti-
vidad habitual inmediatamente después de realizarse
esta prueba. Algunas mujeres tienen molestias o ca-
lambres genitales leves, que generalmente desapa-
recen en una o dos horas. En caso necesario puede
tomar la misma medicacion analgésica que use de
forma habitual.

« Conviene usar un protector de la ropa interior en las
horas siguientes a la prueba para evitar que los restos
de los liquidos usados, sobre todo la solucién de lugol
(solucion yodada), la dafe. Debido al uso de estos
liquidos es posible que tenga, en los dias siguientes
secreciones vaginales marrones o negras.

+ Si se le harealizado una biopsia no use cremas o tra-
tamientos (salvo que se lo especifiquen) en la zona.
Ademas, no tenga relaciones sexuales ni realice ba-
nos de inmersion o duchas vaginales, en los dos dias
siguientes.

+ Sise le harealizado una biopsia también puede notar
un sangrado/manchado genital que debe ser escaso
y de corta duracion. En caso contrario es conveniente
que solicite ser atendida de nuevo.
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| A.nexo 2
Consentimiento informado

Este documento informativo pretende explicar, de la forma mas sencilla posible, la intervencion denominada

Colposcopia, vaginoscopia, vulvoscopia

Asi como los aspectos mas importantes del periodo post intervencion y las complicaciones mas frecuentes que como
consecuencia de la intervencion puedan aparecer. Esto tiene el objetivo de que usted tenga una informacion adecuada
previa a su consentimiento para la intervencion, tal como establece la Ley Basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica (41/2002).

D/DRAA. i con DNI/pasaporte n°....................... en calidad de paciente

DECLARO

El equipo médico que me atiende me ha informado de la conveniencia de que me sea practicada la prueba descrita
Consentimiento informado para la realizacion de una colposcopia / vaginoscopia / vulvoscopia

1. He sido informada de forma satisfactoria por el/la Dr./a
de los siguientes puntos: qué es, como se realiza, para qué
sirve, los riesgos existentes y las posibles molestias o com-
plicaciones del procedimiento Colposcopia / vaginoscopia
/ vulvoscopia. Ademas, me ha explicado las precauciones
que debo seguir tras el procedimiento

2. Descripcion del procedimiento susceptible de autorizacion:
Colposcopia / vaginoscopia / vulvoscopia:

La colposcopia /vaginoscopia /vulvoscopia consiste en ex-
plorar el cuello del Gtero / vagina / vulva mediante una lente
a bajo aumento llamado “colposcopio” que permite exa-
minar la zona con mayor precision. Tras aplicar una serie
de liquidos, las lesiones premalignas del epitelio se hacen
visibles por lo que podemos observar su tamafio y locali-
zacion exacta. Si se visualiza alguna alteracion sugestiva
de lesion, se realizara una pequefa biopsia del area anor-
mal. El analisis de la biopsia permite obtener el diagnostico
definitivo. Este diagndstico es esencial para definir en qué
casos sera necesario tratar o simplemente realizar contro-
les periddicos segun el grado y caracteristicas de la lesion
y la paciente.

3. Las complicaciones y/o riesgos del procedimiento son:

+ Dolor durante y tras el procedimiento (por lo general
leve) que requiera el uso de analgésicos y/o que des-
encadene reacciones vagales que precisen de medi-
das de actuacidén especificas (medicacion, observa-
cion).

+ Reacciones adversas y/o alérgicas a los productos y/o
farmacos (anestésicos locales, hemostaticos) emplea-
dos durante el procedimiento.

+ Sangrado durante y tras el procedimiento (por lo gene-
ral leve) que requiera puntos de sutura o ser atendida
de forma urgente (excepcional).

+ Infecciones del sitio de la biopsia que requieran asis-
tencia y tratamientos complementarios

4. Por mi situacion actual, el/la Dr./Dra. me ha informado
que pueden aumentar o0 aparecer complicaciones (especi-
ficar):

5. El/la Dr./Dra. me ha explicado que las muestras obteni-
das durante el procedimiento seran remitidas para su ana-
lisis posterior. Los resultados de dicho analisis seran co-
municados a mi persona o, en su defecto, a mis familiares
y/o Representante legal. Ademas, me ha explicado y yo he
comprendido que dependiendo de los resultados de dicho
analisis pueden ser necesarios otro tipo de estudios y, en
ocasiones, determinados procedimientos quirirgicos.

6. El/la Dr./Dra. me ha explicado la posibilidad de la realiza-
cion de fotografias y/o la grabacion de imagenes del proce-
dimiento, para fines médicos y de investigacion cientifica,
garantizandose en todo momento el anonimato de todos
aquellos datos que pudieran facilitar el reconocimiento de
mi persona.

Yo autorizo en las condiciones descritas /no autorizo (ta-
chese lo que no proceda) la realizacion de fotografias y/o la
grabacion de imagenes del procedimiento.

7. He comprendido las explicaciones que se me han faci-
litado en un lenguaje claro y sencillo, y el/la Dr./Dra. que
me ha atendido me ha permitido realizar todas las obser-
vaciones y me ha aclarado todas las dudas que le plan-
teado. También comprendo que en cualquier momento y
sin necesidad de dar ninguna explicacién puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.

8. Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informa-
cion recibida y en tales condiciones doy mi consentimiento
para que se me realice una colposcopia / vaginoscopia /
vulvoscopia.
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Anexo 2
Consentimiento informado

En consecuencia, doy mi Consentimiento para la realizacion del procedimiento descrito

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL MEDICO QUE INFORMA

Fecha: ..o, Fecha: ..o

Nombre del representante legal en caso de incapacidad del paciente con indicacion del caracter con el que interviene.
(Padre, madre, tutor, etc.)

NOMDBIE Y APEIIIAOS. ...ttt et e e DNL .o

=t I or=1 [T F=To o [T RO

FIRMA DEL REPRESENTANTE

Fecha: ..o,

REVOCACION

en calidad de paciente 0, en SU defeCtO, D./DAa. ... ..o e

con DNlI/pasaporte n°........cccovviviiiiiiiininnnn. , como Representante y/o Tutor de la paciente, mayor de edad. manifiesto
que
REVOCO el consentimiento prestado en fecha....................cooeeinni.

Fdo: El/la Médico Fdo: El/la Paciente Fdo:El/la representante legal,familiar













