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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El cancer cervicouterino es la neoplasia ginecoldgica
mas frecuente en el mundo. La infeccion por VPH es fundamental en su
etiopatogenia; asi, su prevencion y el cribado de lesiones precancerosas lo hace
en parte, una enfermedad prevenible. La exploracién colposcopica juega un
papel fundamental en la prevencidn secundaria, justificando la necesidad de que
este procedimiento esté estandarizado y disponga de indicadores de calidad que
permitan su evaluacion. El objetivo principal de este estudio es evaluar el grado
de cumplimiento de los estandares de calidad establecidos en la guia de
Colposcopia de la Asociacion Espafiola de Patologia Cervical y Colposcopia
(AEPCC).

Material y métodos: Estudio descriptivo observacional retrospectivo de las
pacientes que acuden a la Unidad de Patologia Cervical del Hospital
Universitario Santa Lucia (HGUSL) de Cartagena, durante 2021 y 2022. Se
evalua cada estandar de calidad de manera independiente para estimar el grado

de cumplimiento de las recomendaciones propuestas por la guia de Colposcopia.

Resultados: La Unidad de Patologia Cervical del HGUSL cumple la mayoria de

las recomendaciones establecidas en la guia de Colposcopia.

Conclusién: Tras analizar los resultados de la Unidad de Patologia Cervical del
HGUSL en relacién con los estandares de calidad recomendados en las Guias
Europeas y Espafiolas de Patologia Cervical, podemos concluir que dicha unidad
cumple con rigor la mayor parte dichos estandares. Tras identificar los
estandares que no lograron alcanzar el objetivo recomendado, se proponen

medidas para mejorar dichos resultados.

Palabras clave: estandares de referencia; cuello del utero; colposcopia;

conizacion.



ABSTRACT

Introduction and Objectives: Cervical uterine cancer is the most common
gynecological neoplasm worldwide. HPV infection is crucial in its
etiopathogenesis; thus, its prevention and screening for precancerous lesions
make it partly a preventable disease. Colposcopic examination plays a pivotal
role in secondary prevention, underscoring the need for standardization of this
procedure and the availability of quality indicators for its evaluation. The primary
aim of this study is to assess the degree of compliance with the quality standards
set forth in the Colposcopy Guidelines of the Spanish Association of Cervical
Pathology and Colposcopy (AEPCC).

Materials and Methods: This is a retrospective observational descriptive study
of patients attending the Cervical Pathology Unit at Santa Lucia University
Hospital (HGUSL) in Cartagena, during the years 2021 and 2022. Each quality
standard is assessed independently to estimate the compliance level with the

recommendations provided by the Colposcopy Guidelines.

Results: The Cervical Pathology Unit at HGUSL meets most of the

recommendations outlined in the Colposcopy Guidelines.

Conclusion: After analyzing the results of the Cervical Pathology Unit at HGUSL
in relation to the quality standards recommended in the European and Spanish
Guidelines for Cervical Pathology, we can conclude this unit rigorously complies
with most of these standards. Upon identifying the standards that did not meet
the recommended target, measures will be implemented to improve these

outcomes.

Keywords: reference standards, cervix uteri, colposcopy, conization.



1. INTRODUCCION
El cancer de cuello de utero (CCU) es la neoplasia ginecologica mas
frecuente del mundo. La mayoria de casos estan provocados por la infeccion del
virus del papiloma humano (VPH). Afecta mayoritariamente a mujeres jévenes,
empezando el cribado asi a una edad adulta temprana'. Se considera un
problema de salud publica mundial; aunque la eficacia de la vacunacién contra
los tipos de mayor riesgo de VPH y los métodos de cribado lo hacen

potencialmente prevenible?.

1.1 Incidencia y mortalidad

El CCU es el cuarto tumor mas frecuente del mundo en mujeres y el
séptimo teniendo en cuenta ambos sexos; constituyendo el tumor mas frecuente
en 23 paises (Figura 1), con una incidencia estimada de 604000 nuevos casos y
342000 muertes en el 20203.

Las tasas de incidencia y mortalidad mas elevadas se presentan en paises
en vias de desarrollo (Africa Subsahariana, América Central y Asia Sudoriental);
los paises desarrollados presentan menores tasas. Estas desigualdades se
deben a la vacunacién contra el VPH, el cribado y tratamiento precoz de las

lesiones precancerosas’.

En Espana, actualmente la incidencia es de 5,4 casos/100.000
mujeres/afno, habiendo descendido desde la década de 1960, ahora estabilizada.
La tasa de mortalidad es de 1,5 casos/100.000 mujeres/ano, similar a otros

paises desarrollados®.

1.2 Etiopatogenia

El CCU se desarrolla a partir del epitelio cervical normal por la progresion
de lesiones intraepiteliales cervicales de bajo y alto grado, donde la infeccion por
VPH es fundamental. Son factores de riesgo el tabaquismo, los anticonceptivos

orales, la edad, la multiparidad, infecciones de trasmision sexual (ITS) y la dieta®.

La infeccion por VPH es la ITS mas frecuente a nivel global; sin embargo,
la mayoria de mujeres infectadas depuran el virus con facilidad, sufriendo
infecciones transitorias. Asi, son las mujeres con infeccion por VPH persistente
las que presentan riesgo de desarrollar lesiones displasicas que evolucionen a
lesiones precancerosas y CCU°.
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El VPH es un virus de ADN con predileccién por las células epiteliales
cutaneas y mucosas. Fue el virdlogo aleman Harald zur Hausen quien describid
por primera vez la asociacion entre el VPH y el CCU en la década de 1970, lo

que le valié el Premio Nobel de Medicina en 2008°.

La infeccion del epitelio cervical por VPH produce alteraciones en el
genoma dando lugar al silenciamiento de genes supresores tumorales y a la
activacion de promotores tumorales. Esta inestabilidad gendmica impulsa la
progresion neoplasica a lo largo de los anos. El potencial de trasformacion
maligna depende del serotipo del VPH: los subtipos de alto riesgo, 16y 18, son

los principales promotores que dan lugar a esta progresion®.

1.3 Clasificacion lesiones precursoras de cancer cervicouterino

Las lesiones precursoras de CCU son lesiones con riesgo de
transformarse en carcinoma invasor de cérvix si se dejan evolucionar. Pese a la
variedad de clasificaciones, la mas utilizada es la clasificacion de Bethesda
(introducida en 1990): lesidon escamosa intraepitelial de bajo (LSIL) y alto grado
(HSIL). Generalmente, las primeras son autolimitadas y las segundas presentan

alto riesgo de progresion a CCU°.

1.4 Cribado

La finalidad del cribado es reducir la mortalidad. En condiciones ideales,
deberia identificar a mujeres asintomaticas con lesiones susceptibles de
trasformacion a CCU, que se beneficiarian de tratamiento, y a las mujeres con
CCU en una etapa inicial, que se beneficiarian de un tratamiento menos radical

y mas efectivo®.

Espafa ha seguido tradicionalmente un cribado de caracter oportunista;
si bien se encuentra en transicion hacia el cribado poblacional tras la
modificacion de la cartera comun de servicios del SNS (Servicio Nacional de
Salud) en julio de 20197,

En el caso de la Regidon de Murcia, el cribado se realiza de forma
oportunista en mujeres no histerectomizadas a partir de los 3 afios del inicio de
las relaciones sexuales, cada tres afios y hasta los 65 afos, siguiendo las

indicaciones del PIAM (Programa Integral de Atencién a la Muijer).
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1.Cribado con citologia cervical

Es actualmente el método mas utilizado globalmente; desde su
introduccion a mediados del siglo XX ha reducido la incidencia y la mortalidad
del CCU. La incorporacion de la citologia cervicovaginal por Papanicolaou
permite la deteccion de lesiones precancerosas®; basado en el estudio
morfologico de las muestras obtenidas a partir del rascado del exocérvix y
endocérvix, que contienen células que pueden presentar alteraciones por

infeccidon del VPH y otros microorganismos.

Segun las recomendaciones de la Guia de Colposcopia de la Asociacion
Espafiola de Patologia Cervical y Colposcopia (AEPCC), el cribado se realizara
cada tres anos en mujeres entre 25-35 afos y en mujeres mayores de 35 afnos

en ausencia de prueba de deteccion de VPH?®.
2.Cribado con prueba VPH

La deteccion del VPH es mas sensible que la citologia para la deteccion
de lesiones precancerosas®. Destacan los siguientes métodos: deteccion del
ADN viral, amplificacién mediante PCR, genotipacion del virus y autotoma

cervicovaginal.

Segun las recomendaciones de la AEPCC, se debe realizar el cribado con
esta técnica en mujeres mayores de 35 afios como opcion preferente®, aunque,

se realiza de forma oportunista con citologia cada 3 anos.
3.Colposcopia

Consiste en la visualizacion del exocérvix a través del colposcopio tras la
aplicacion de acido acético. Es el unico procedimiento capaz de detectar lesiones
intraepiteliales del cérvix, determinar la localizacion y extension y dirigir la biopsia
que emitira el diagnostico de certeza. La interpretacidon positiva de la prueba
consiste en la deteccidn de un area acetoblanca localizada en la zona de
transformacion cervical (ZT), definida como la region del cérvix donde las células
columnares se convierten en epitelio escamoso, donde se ubican mas del 90%
de las lesiones precancerosas. Asi, esta técnica distingue zonas anormales
susceptibles de tomar biopsia®. Presenta una elevada sensibilidad para el

diagnéstico de lesiones precancerosas, aunque una baja especificidad ya que
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no todos los cambios cervicales son displasias. Como consecuencia, la AEPCC

establece unos estandares de calidad en el estudio colposcopico®.

1.5 Vacunacién contra VPH

La mayoria de los casos de CCU estan causados por la infeccion
persistente por el VPH, siendo la vacunacién fundamental en la prevencion
primaria'®. Previene la infeccion, pero no elimina ni reduce la persistencia del
virus en aquellas mujeres con infeccion activa. Asimismo, ha demostrado ser
mas inmunogénica que la infeccidn, al aportar proteccion contra la reactivacion
en personas seropositivas que eliminaron previamente el virus, demostrando asi
su utilidad incluso en personas que ya contrajeron la infecciéon'. Existen tres
vacunas disponibles: Cervarix, Gardasil y Gardasil-9, protegiendo frente a los
genotipos de alto riesgo (VPH16 y VPH18)'2.

En Espafa, se vacuna a las mujeres entre 9-14 afios (nacidas desde 1994) y
desde 2023 se ha iniciado la vacunacion en varones entre 9-14 afos (nacidos
desde 2011)"3.

1.6 Justificacién y objetivos

La colposcopia es una exploracién clave para la prevencion del CCU,
justificando la importancia de su estandarizacion y de que existan indicadores de
calidad que permitan su evaluacion y la definicion de los niveles oOptimos

asistenciales®.

La AEPCC establece una serie de criterios de calidad que evalua las
actividades practicadas por las unidades de patologia cervical persiguiendo

establecer criterios de calidad homogéneos®.

Este trabajo tiene por objetivo analizar el cumplimiento de los estandares de
calidad de la Unidad de Patologia Cervical y Colposcopia en el servicio de
Ginecologia del Hospital General Universitario Santa Lucia (HGUSL), usando
como referencia las recomendaciones de “Guia de Colposcopia, estandares de
calidad”, publicada por la AEPCC en 2018°.
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2. MATERIALES Y METODOS
2.1 Ambito de estudio
Se realiz6é un estudio de disefo descriptivo observacional retrospectivo,

utilizando dos muestras:

-Muestra A: 305 mujeres a las que se les realiza colposcopia entre septiembre y
diciembre de 2022.

-Muestra B: 107 mujeres a las que se les realiza conizacidn cervical entre 2021
y 2022.

Se desarrolla esta investigacién en el HGUSL (Area Il de salud de
referencia de la Regién de Murcia). El servicio de Ginecologia cuenta con una
unidad especializada en patologia cervical y colposcopia, formada por cuatro

facultativos y realizandose una actividad de cuatro consultas semanales.

2.2 Fuente de informacién
La obtencién de los datos se adquirio a través de las historias clinicas de
las pacientes incluidas en las muestras descritas, aportadas por los facultativos

de dicho servicio, algunos colaboradores de este trabajo.

Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del
HGUSL, admitiendo la exencién del consentimiento informado de las pacientes
cuyos datos obran en este trabajo (ANEXO 1). Los datos se recogieron
garantizando la confidencialidad de caracter personal, preservando la identidad
de las pacientes cumpliendo la Ley Organica 3/2018 de proteccién de datos

personales y garantia de derechos digitales.

2.3 Diseno del estudio
2.3.1 Muestra A: el motivo de estudio fue la presencia de una citologia de cribado
patolégica (ASCUS, LSIL, HSIL, ASCH) y/o prueba positiva para VPH

(independientemente del genotipo del virus) o control tras conizacion.
Los criterios de inclusion fueron:

-Citologia cervicovaginal de cribado patoldgica y/o infeccion positiva para
VPH.
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-Pacientes que acudieron a consulta para la realizacién de estudio

colposcopico entre septiembre y diciembre de 2022.

Los datos analizados a partir de esta muestra corresponden al analisis de los
estandares n°1 y n°2 de la Guia, explicados a continuacion. Para ello, se

recogieron los siguientes datos:

» Citologia cervicovaginal de cribado:

o ASCUS: Células escamosas atipicas de significado incierto.
Es el resultado anormal mas frecuente. Debido a procesos
inflamatorios, traumatismos cervicales o lesiones
precancerosas®.

o ASCH: Células escamosas atipicas que no pueden excluir
lesién HSIL®.

o LSIL: cambios de células escamosas con riesgo de
progresion a carcinoma. Incluyen lesiones CIN1 (neoplasia
cervical intraepitelial) y displasia leve. Aunque la tasa de
regresion de LSIL en 2 afios es superior al 85%?°.

o HSIL: cambios de células escamosas con elevado riesgo de
progresion a carcinoma. Incluyen lesiones CIN2, CIN3 y
displasia moderada-grave y adenocarcinoma in situ®.

» Presencia y/o genotipo del VPH.
» Descripcion y registro de la ZT:

o Tipo 1: toda la circunferencia de la uniébn escamocolumnar
es visible, siendo por completo ectocervical®.

o Tipo 2: toda la circunferencia de la unién escamocolumnar
es visible, parcial o completamente en el canal
endocervical™.

o Tipo 3: imposible ver toda la circunferencia de la unién
escamocolumnar™.

» Hallazgos colposcépicos tras aplicacion de acido acético:
o Colposcopia normal.
o Colposcopia grado 1: epitelio acetoblanco delgado, borde

irregular, punteado fino®.
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o

Colposcopia grado 2: epitelio acetoblanco denso, aparicion

precoz, punteado grueso®.

» Resultado de biopsia:

©)

CIN1: células con minimas anomalias nucleares y escasas
figuras mitdticas en el tercio inferior del epitelio.
Corresponde a una neoplasia epitelial cervical leve®.

CIN2: anomalias mas marcadas que en CIN1 y en los dos
tercios inferiores del epitelio. Corresponde a una neoplasia
epitelial cervical moderada®.

CINS: formas anormales multiples y con abundantes figuras
mitéticas en todo el espesor epitelial. Corresponde a una

neoplasia epitelial cervical grave®.

2.3.2 Muestra B: se realiz6é conizacion por presencia de lesion de alto grado en

la biopsia cervical o persistencia de lesiones de bajo grado o por discrepancia

cito-histologica.

Los criterios de inclusion fueron:

-Pacientes a las que se les realiz6é una conizacion cervical durante 2021 y

2022.

Los datos analizados corresponden al analisis de los estandares n°3-13,

descritos a continuacion, de la citada guia. Para ello, se recogieron los siguientes

datos:

> Edad.

» Genotipo de VPH.

» Resultado de biopsia que indicé la conizacién.

o CIN1
o CIN2
o CIN3

o Discrepancia cito-histologica

» Resultado histologico de la conizacion.

o CIN1
o CIN2
o CIN3
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o AIS
o Conizacién sin lesion histologica
Realizacién bajo control colposcopico.
Régimen ambulatorio u hospitalario.
Modalidad terapéutica.
Tiempo de espera entre diagndstico y colposcopia.
Margenes afectos en la pieza de conizacion.
Citologia cervicovaginal de control a los 6 y 24 meses.

Vacunacion frente al VPH.

YV V V V V V V V

Reclamaciones al servicio.

2.4 Indicadores de calidad

Los indicadores de calidad evaluados y recogidos en la Guia son:

1. Porcentaje de biopsias dirigidas con resultado positivo en colposcopia.
Recomendacién: 280%°.

2. Nivel de acierto entre impresion colposcopica y resultado de la biopsia.
Recomendacion: sensibilidad = 80% y especificidad 270%°.

3. Numero de conizaciones realizadas al afo®.

4. Numero de conizaciones practicadas en régimen ambulatorio.
Recomendacién: 270%°.

5. Porcentaje de conizaciones realizadas con colposcopia.
Recomendacioén: 290%°.

6. Porcentaje de modalidad terapéutica utilizada®.

7. Numero de conizaciones con resultado de lesion 2=HSIL/CIN2
Recomendacion: 270%°.

8. Numero de piezas de conizacion negativas para lesion.
Recomendacion: <15%°.

9. Porcentaje de conizaciones con presencia de margenes afectos.
Recomendacion: <20% (<15% de margenes endocervicales °.

10. Porcentaje de casos tratados de HSIL/CIN con citologia de control a los 6
y 24 meses con lesion ZHSIL/CINZ2.
Recomendacién: <10% a los 6 meses y <5% a los 24 meses®.

11. Cumplimiento de tiempos de espera entre diagndstico y colpsocopia.

Recomendacion: 290%?°.
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12. Pauta vacunal contra VPH tras la conizacion.
Recomendacion: 290%°.
13. Reclamaciones interpuestas por las pacientes®.

14.Numero de sesiones en un ano en la unidad e interdisciplinares®.

2.5 Metodologia
Para evaluar la calidad de la referida unidad del HGUSL se ha comparado

el grado de recomendacion de cada estandar de la Guia y los resultados
obtenidos a partir de las dos muestras descritas. Tras comparar la
recomendacion con el resultado del servicio, se concluye para cada criterio de

forma independiente si se alcanza el grado recomendado.
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. RESULTADOS

1. Analisis estandar n°1, “Biopsias positivas para lesion”. de los 305 estudios

colposcopicos, se tomaron biopsia a 297 por impresion y/o citologia de
cribado andmala. De éstas, 120 resultaron positivas: un 40'40% de las
biopsias fueron positivas.

. Andlisis estandar n°2, “Sensibilidad y Especificidad colposcopica”: de las
297 biopsias, 177 fueron negativas para lesién. De éstas, 126 se
corresponden con estudio colposcopico dentro de la normalidad (71°18%).
Este valor refiere la especificidad entre la impresidon colposcopica y el
resultado de la biopsia.

Las 120 biopsias restantes fueron positivas para lesion. De éstas, 71 se
corresponden con hallazgos colposcopicos anormales (59°16%). Este
valor refiere la sensibilidad entre la impresion colposcépica y el resultado
de la biopsia (Tabla 1).

. Analisis estandar n°3, “Numero de conizaciones al afio”: en 2021 hubo 45
intervenciones y en 2022 hubo 62.

. Analisis estandar n°4, “Regimen de conizacion”: de las 107 conizaciones,
se realizaron de forma ambulatoria (en consulta y con anestesia local)
101: un 94°39%.

. Andlisis estandar n°5, “Conizaciones bajo control colposcopico”. se
realizaron bajo control colposcépico 101 de las 107 conizaciones,
representando un 94'39%.

. Andlisis estandar n°6, “Modalidad terapéutica”: la mas utilizada fue el asa
diatérmica, utilizandose en el 99'4% de las conizaciones durante 2021 y
2022.

. Andlisis estandar n°7, “Diagnéstico histolégico con lesion 2HSIL/CINZ2”: de
las 107 piezas de conizacion, 89 obtuvieron un resultado histolégico con
lesion 2HSIL/CINZ2, representando un 83’17%.

. Andlisis estandar n°8, “Conizaciones sin lesion histolégica”: el numero de
biopsias “en blanco” fue 9, representando un 8’41%.

. Andlisis estandar n°9, “Conizaciones con afectacion de margenes”: de las
107 conizaciones realizadas, 89 no tuvieron margenes afectos, 2 piezas
no fueron valorables para este criterio y 16 obtuvieron margenes afectos;

es decir, un 14’95% de las conizaciones tuvieron margen afecto.
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De las 16 piezas con margen afecto, solo 7 tuvieron margen endocervical

afecto, factor de riesgo para la recidiva y factor prondstico relevante', es

decir, el 6’54% de las conizaciones tuvieron margen endocervical afecto.

10. Analisis estandar n°10, “Citologia de control a los 6 y 24 meses tras

11.

conizacion”. En el control a los 6 meses, de las 107 pacientes, 8 no
acudieron y solo 6 obtuvieron una citologia con resultado 2HSIL/CIN2,
representando un 6’06%.

En la revision con citologia cervical a los 18-24 meses
postconizacion, 12 mujeres no acudieron, 6 fueron intervenidas antes por
presencia de HSIL/CIN3 en primera revision y 2 obtuvieron una citologia
con resultado 2HSIL/CIN2, es decir, un 2'24% (Figura 2).

Analisis estandar n°11, “Cumplimiento de los tiempos de espera
recomendados”: al 97’19% de las pacientes se les realiz6 la colposcopia
en un periodo inferior a 3 meses desde el diagnéstico, siendo mas

frecuente en el primer mes (77°57% de las pacientes) (Figura 3).

12. Analisis estandar n°12, “Cumplimiento de la pauta vacunal para VPH tras

la conizacion”. de las 107 conizaciones, 23 pacientes fueron vacunadas
antes de la conizacion y 66 fueron vacunadas tras la intervencion, por lo

que 86 pacientes completaron la pauta vacunal, un 83’17 %.

13. Analisis estandar n°13, “Registro de reclamaciones”. no se interpusieron

reclamaciones en ninguna de las conizaciones analizadas en 2021-2022.

14. Analisis estandar n°14, “Numero de sesiones en la Unidad de Colposcopia

e interdisciplinares”. se realizaron 2 al servicio de Ginecologia, 3 a la

Unidad de Matronas y 2 en Atencion Primaria.
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4. DISCUSION

La AEPCC recomienda realizar una auditoria anual de los estandares de

calidad especificados en la Guia de Colposcopia®. El presente estudio evalla

los catorce estandares recogidos en la misma.

A continuacion, se procede al analisis de los datos obtenidos.

1.

Evaluacion estandar n°1: de 305 pacientes que acudieron a realizarse una
colposcopia, no se realizo biopsia a 8: en 6 casos por citologia de cribado
tipo ASCUS sin presentar infeccion por VPH de alto riesgo y los 2
restantes por gestacion avanzada. De 297 biopsias practicadas, 177
fueron negativas para lesion; cabe destacar que la toma de biopsia se
realizé por presentar una citologia de alto grado o control en infeccidn por
VPH o estudio colposcdopico anoémalo. Por otra parte, 120 de las biopsias
realizadas resultaron positivas para lesion, siendo la lesion CIN3 la mas
frecuente (45 de las 120). Se establece asi que un 40°40% de las biopsias
fueron positivas, no alcanzando la recomendacion de la AEPCC del 80%.

Cabe destacar que de las 177 biopsias que resultaron negativas
para lesion, 71 presentaron una ZT tipo 3 en la exploracion, es decir, no
se indico la toma de biopsia por una impresion colposcopica anémala,
sino porque ante la presencia de ZT tipo 3, es necesario confirmaciéon
histolégica. Como se recoge en las recomendaciones europeas de
colposcopia, el manejo de pacientes con ZT tipo 3 es un desafio y se
recomiendan pruebas auxiliares como biopsia para descartar lesion, aun
presentando un estudio colposcépico normal'®. Ademas, Ilas
recomendaciones canadienses apoyan la toma de biopsia en este tipo de
pacientes'”.

Es necesario realizar esta aclaracion ya que influye en la valoracion
de este estandar. Por lo que si solo tenemos en cuenta las biopsias
indicadas por impresion anémala (es decir, excluyendo las 71 biopsias
indicadas por ZT tipo 3) el porcentaje de biopsias positivas dirigidas para
lesion asciende a un 53'1%.

Evaluacién estandar n°2: de 170 pacientes con biopsia negativa, 120

presentaron previamente un estudio colposcépico normal. Se establece
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asi una especificidad del 72%, un valor superior al objetivo de la AEPCC,
un 70%.

Por otra parte, de 120 biopsias positivas, 71 presentaron

previamente un estudio colposcépico patolégico, representando una
sensibilidad del 59'16%, un valor inferior al objetivo de la AEPCC, un 80%.
Evaluacién estandar n°3: el numero de conizaciones realizadas en el aio
2021 fue de 45, y 62 en el afio 2022.
Evaluacién estandar n°4: el numero de conizaciones realizadas de forma
ambulatoria fue de 101 de los 107 totales, un 94°39%, siendo un valor
superior al objetivo fijado por la AEPCC, un 70%. Las conizaciones
practicadas en quiréfano se debieron a sincope vasovagal en
histeroscopia ambulatoria previa o deseo explicito de la paciente.

La tendencia a la conizacion ambulatoria esta ampliamente

extendida en el servicio del HGUSL, permitiendo una intervenciéon mas
rapida, bajo anestesia local, sin aumentar las complicaciones y con gran
satisfaccion por parte de las pacientes. Un estudio observacional en el
Hospital Universitario de Besangon (Francia) establece que la conizacion
con asa diatérmica se adapta perfectamente al régimen ambulatorio y
puede realizarse en la propia consulta, con una satisfaccion global de casi
el 80% de las pacientes’®.
Evaluaciéon estandar n°5: 101 de 107 conizaciones se realizaron bajo
control colposcopico, ya que en las conizaciones en quiréfano no se
utilizéd. Asi, el 9439% de las conizaciones se realizan bajo control
colposcopico, superando el objetivo de la AEPCC, un 90%.

El control colposcopico mejora la calidad de la conizacidon
permitiendo al colposcopista observar de forma simultanea a la
intervencion la extension de las lesiones y reducir significativamente la
tasa residual de lesiones postoperatorias’®.

Evaluacion estandar n°6: la modalidad terapéutica utilizada en el 99'4%
de los casos fue el asa diatérmica. La Guia no sefala la mejor modalidad
terapéutica; sin embargo, en la Guia Canadiense de Colposcopia se
recomienda para lesiones CIN2-3 la escision con LEEP (extirpacion

electroquirurgica con asa)'’.
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10.

Una alternativa es la escision con bisturi frio (CKC); sin embargo,
se han observado tasas de recidiva similares entre ambas modalidades,
siendo menos frecuentes las complicaciones obstétricas posteriores en
los casos en los que se utilizé LEEP".

Evaluacién estandar n°7: el numero de conizaciones con diagndstico
histologico de lesion =2HSIL/CIN2 fue 89 de 107 piezas analizadas,
representando un 83,17%, un valor superior al objetivo de la AEPCC, un
70%. El tipo de lesion encontrada por orden de frecuencia fue CIN3 (77
piezas), CIN2 (11 piezas) y AlIS (1 pieza).

Evaluacién estandar n°8: el nimero de conizaciones sin lesién histoldgica
fue 9 de 107 conizaciones realizadas, un 841%, lo que cumple con la
recomendacion de la AEPCC, que establece que el porcentaje de “conos
en blanco” no debe superar el 15%.

Evaluacién estandar n°9: de 107 conizaciones, 16 tuvieron margen afecto,
un 14’°96%, cumpliendo con la recomendacion de la Guia de ser inferior al
20%. De estas ultimas, solo 7 tuvieron como margen efecto el
endocervical, representando un 6’54%, un valor que supera la
recomendacion de la Guia de margen endocervical afecto debe ser menor
del 15%. Es importante la diferenciacion de este margen ya que solo los
casos con margen endocervical afecto se asocian a peores tasas de
recidiva, siendo un factor de riesgo predictor de recurrencia a los 5 afios?°.
Evaluacién estandar n°10: el porcentaje de citologias 2HSIL/CIN2 a los 6
meses posteriores a la conizacién fue del 6°06%, cumpliendo con el 10%
recomendado. Este 6'06% corresponde a que de 107 pacientes
intervenidas, 8 no acudieron al control y se obtuvieron 5 citologias HSIL y
1 citologia ASCH. Estas ultimas 6 fueron excluidas para la valoracion del
criterio n°11, puesto que no se sometieron a mas controles de seguimiento

sino a una histerectomia.

De 101 pacientes que continuaron con el control a los 24 meses,
no acudieron 12 y sélo 2 obtuvieron una citologia 2HSIL/CIN2, siendo un
2'24% de las revisiones, cumpliendo con el limite del 5% recomendado
por la AEPCC.

27



11. Evaluacién estandar n°11: en cuanto al cumplimiento de los tiempos de
espera desde el diagndstico hasta la realizacion de la colposcopia, si bien
la Guia no fija un tiempo concreto, si establece que debe cumplirse en al
menos el 90% de los casos. Por ello se ha utilizado como referencia la
recomendacion del HGUSL, fijado en 3 meses.

Al 97°19% de las pacientes se les realiz6 la colposcopia en menos
de 3 meses, siendo lo mas frecuente la realizacion en el primer mes
(77°57%). Este porcentaje cumple con la recomendacion del servicio y el
propuesto por la AEPCC. Por otra parte, la Guia Americana de
Colposcopia lo fija en al menos 60% en el primer mes?'.

12. Evaluaciéon estandar n°12: el porcentaje de cumplimiento de la pauta
vacunal para VPH fue del 83'17%% de las mujeres tras la conizacién, no
cumpliendo la recomendacion del 90%.

Destaca que de 107 pacientes conizadas, 23 se encontraban
vacunadas antes de la intervencion y 66 pacientes se vacunaron tras la
conizacion. Por lo tanto, de las 84 pacientes que no habian recibido pauta
vacunal antes de la intervencién, sélo 18 no se vacunaron. Hospitales que
no alcanzan el valor recomendado sugieren la implantacion de un circuito
de vacunacion a través del que la paciente recibe la primera dosis de

vacuna directamente tras la conizacién, aumentando asi la tasa vacunal.

Es fundamental completar la pauta vacunal contra VPH tras la
conizacion, aminorando el riesgo de recurrencia de lesion HSIL,

permitiendo su regresioén y favoreciendo la eliminacion del virus?2.

13. Evaluacién estandar n°13: no se recibid ninguna reclamacion en 2021 y
2022. Sin embargo, 4 de las 107 pacientes intervenidas acudieron los dias
posteriores (entre el primer y tercer dia postconizacion) a urgencias por
sangrado y/o flujo anémalo.

14. Evaluacion estandar n°14: la AEPCC no establece un numero de sesiones
recomendadas de la Unidad de Colposcopia. En el caso del HGUSL, se
realizaron 2 al servicio de Ginecologia, 3 a la Unidad de Matronas y 2 en

Atencion Primaria.
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4.1 Fortalezas y limitaciones

Sin perjuicio de las limitaciones que se exponen a continuacion, lo que
aporta una mayor contundencia al presente estudio, es haber analizado los
catorce estandares que recomienda la Guia, sin limitarse como es frecuente, a
un analisis menos exhaustivo. Esto supone un condicionante para acercarnos a
la realidad de la practica médica llevada a cabo en la Unidad de Patologia
Cervical del HGUSL.

Entre las limitaciones, el numero reducido de pacientes incluido en las dos
muestras utilizadas puede afectar a la validez de los resultados. Asimismo, las
bases de datos empleadas se obtuvieron exclusivamente del Hospital
Universitario Santa Lucia, no pudiéndose establecer comparativas con otras

areas y poblaciones.

De cara a investigaciones futuras, podria elaborarse un estudio con un
mayor tamafo muestral y realizar estudios comparativos entre diferentes
hospitales y areas de salud. Ademas, se podrian establecer como objetivos
dentro de la unidad de Patologia Cervical del HGUSL aquellos criterios en los

que, de momento, no se superan las recomendaciones de la AEPCC.
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5. CONCLUSIONES
Segun los resultados obtenidos, la Unidad de Patologia Cervical del
HGUSL cumple con las siguientes recomendaciones de la Guia de Colposcopia
(Tabla 2):

v especificidad para hallazgos colposcopicos anormales grado 1y grado 2
v/ conizaciones realizadas en régimen ambulatorio y conizaciones bajo
control colposcépico

v’ conizaciones con diagnéstico histolégico de lesiéon 2HSIL/CIN2

(\

porcentaje de conizaciones negativas para lesion

v' porcentaje de conizaciones con afectacién de margenes y margen
endocervical afecto

v’ citologias de control semestral y bianual

v" cumplimiento de los tiempos de espera entre diagndstico y colposcopia
Por otra parte, el servicio no cumple con las siguientes recomendaciones:

v numero de biopsias dirigidas positivas
v sensibilidad para hallazgos colposcépicos grado 1y grado 2

v' cumplimiento de la pauta vacunal para VPH tras la conizaciéon

Pese a que la colposcopia es una herramienta fundamental para la
prevencion del CCU, no deja de ser una técnica operador dependiente y ademas
influyen otros factores en el sobre e infradiagnostico de las lesiones, como la
edad, el estado menopausico, el tamafio de las lesiones, la extensién cervical y
el numero de biopsias realizadas. Por estos motivos, se han propuesto a dicha

Unidad medidas para poder alcanzar las recomendaciones en su totalidad.

En primer lugar, para obtener un mayor numero de biopsias dirigidas para
lesion positivas y una mayor sensibilidad colposcopica se propone que la Unidad
sea dirigida por un colposcopista de alto nivel de especializacion; mantener una
formacion continuada de los colposcopistas; que practiquen un niumero minimo
de exploraciones colposcépicas anuales para favorecer las habilidades clinicas

y realizar una actualizacion periddica de los protocolos y guias clinicas.

En segundo lugar, para aumentar la tasa vacunal en las pacientes tras la

conizacion, se propone la creacion de una subunidad preventiva que administre
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la primera vacuna contra VPH en el mismo dia en que se programa la conizacion,
favoreciendo asi la adherencia. Asimismo, se recomienda que el auxiliar de la
Unidad contacte con aquellas pacientes que recibieron la vacuna en el mes
anterior para corroborar la continuacién de la pauta y en caso contrario, se ponga
en disposicién de su médico para abordar en la siguiente visita la importancia de

la vacunacion.

Por ultimo, destacar que las recomendaciones de la Guia de Colposcopia
de la AEPCC constituyen un formato valido y eficaz para valorar la calidad de las

unidades de patologia cervical.
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6. ANEXO ]
Anexo 1. Aprobacién del trabajo por el Comité Etico de Investigacion del HGUSL.

AR Region de Murcia
AA Consejerfa de Salud fogiae.
2 ) B Murciano
‘.».‘ de Salud

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
D2 Laly Gémez Sannicolds, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Sta. M2 del Rosell, Areas II y VIII de Salud del Servicio
Murciano de Salud
CERTIFICA QUE,

19 En reunidn celebrada el 26 de marzo de 2024, el CEI ha evaluado la propuesta
del Promotor/investigador referida al estudio:

Tipo de estudio: l Observacional J

Cod. Protocolo NO EudraCT

No consta No procede
Evaluacion de la calidad asistencial en Unidad de Patologia Cervical del
HGUSL

Protocolo Vs.1. de 27/02/24

HIP -

Promotor: -

Evaluando los aspectos del estudio requeridos por la legislacion vigente:

« La realizacion del estudio en el Area II/VIII de salud es pertinente.

« El estudio cumple con los requisitos reglamentarios correspondientes al tipo de
estudio.

El disefio del estudio es adecuado para obtener las conclusiones objetivo del
mismo.

Los criterios de seleccion y retirada de los sujetos estdn indicados y son
adecuados.

Requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién a los objetivos del
estudio y justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad de los investigadores y los medios disponibles apropiados para
llevar a cabo el estudio.

El alcance de las compensaciones econdémicas previstas no interfiera con el
respeto a los postulados éticos.

En base a lo expuesto este comité emite el siguiente dictamen:

INFORME FAVORABLE
Investigador y Centros:

D/D? Alejandra Pardo de Manuel, Estudiante UCAM

Lo que firmo en Cartagena, 26 de marzo de 2024

Murciano | Fdo}: Da Laly Gomez Sannicolas

CEI.24-23. TFG-A.PardodeManuel 1 de2

{' C/ Mezquita s/n, Paraje los Arcos
'« Barrio de Santa Lucia, 30202 - Cartagena - Murcia
~ i

Hosplal Geoaral Universiasic TIFOGQ 1110782 hauclinuackinscian@amail ~n -~
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19 Tras revisar y evaluar sujetos a las medidas de prevencién ante la Covid-19, se decidid
emitir el informe correspondiente al proyecto de Investigacién anteriormente referido.

20 E| CEI de las Areas II y VIII tanto en su composicién, como en los PNT cumple con las
normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)

40 | a composicién actual del CEIC que ha evaluado la propuesta fue la siguiente:

Presidente: D. A. Javier Trujillo Santos Jefe Servicio Medicina Interna/Infecciosa.
Secretaria: D2 Laly Gémez Sannicolds, Secretaria Unidad Investigacién. )
Vocales: D. José M. Bueno Ortiz, Médico Adjunto Centro de Salud de Fuente Alamo.
D. Francisco Sénchez Rodriguez | Responsable Farmacia, adscrito a ia GAP Area II.
D. Blas Garcia Rojo Médice Adjunto Servicic Anestesiologia v Reanimacion
D. Federico Soria Arcos Médico Adjunto Servicio Cardiologia.
Da M2 Teresa Roldan Chicano Enfermera Diplomada.
D2 Ruth L. Manrique Medina Médico Adjunto Gerencia A. Primaria. Técnico de Salud
D. José M. Altegue Gallego Jefe $° Medicina Intensiva
D. Luis Escondrillas Gémez Responsable Farmacia del HGUSL
D. Manuel Jesus Cuenca Burgos | Médico adjunto SO Pediatria, Vocal C. Bioética, Hospital HULAMM,
D. Ginés Luengo Gil Sad | Adjunto SO APA
* En el caso de que se evaluara algiin proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador,

éste se ausentara de fa reuniéon durante la discusién del proyecto.
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8. TABLAS Y FIGURAS
Figura 1: Incidencia del Cancer de Cérvix estimada a nivel mundial.

Fuente: World Health Organization.
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Figura 2: Valoracién del estandar de calidad numero 10 de la Guia de
Colposcopia de la AEPCC: revisidon por citologia cervicovaginal a los 6 y 24

meses tras conizacion.
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Figura 3: Valoracion del estandar de calidad numero 11 de la Guia de
Colposcopia de la AEPCC: cumplimiento tiempos de espera por paciente desde

el diagnéstico hasta la realizacion de la colposcopia.
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Tabla 1: Valoracion del estandar de calidad numero 2 de la Guia de Colposcopia

de la AEPCC: nivel de acierto entre la impresién colposcopica y el resultado de

la biopsia.
BIOPSIA BIOPSIA
POSITIVA NEGATIVA
COLPOSCOPIA NORMAL 49 40'83% 126 71'18%
COLPOSCOPIA GRADO1-2 71 59'16% 51 28'81%
120 177
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Tabla 2: Comparativa entre recomendaciones de la Guia de Colposcopia de la
AEPCC y resultados obtenidos en Unidad de Patologia Cervical del HGUSL.

ESTANDAR
DE CALIDAD

Biopsias dirigidas positivas

Sensibilidad colposcépica
Especificidad colposcépica
Conizaciones anuales
Régimen ambulatorio
Control colposcépico

Modalidad terapéutica

Conizaciones con
diagnostico 2HSIL/CIN2

Conizaciones en blanco
Margen afecto

Margen endocervical
afecto

Citologias =HSIL/CINZ2 (6
meses)

Citologias 2HSILCIN2 (24
meses)

Tiempos de espera
Pauta vacunal para VPH
Reclamaciones

Sesiones de la unidad de

colposcopia

RECOMENDACION GUIA
COLPOSCOPIA AEPCC

2 80%

> 80%
2 70%
No establecida
2 70%
2 90%

No establecida

2 70%

<15%

<20%

<15%

<10%

<5%

2 90%

= 90%

No establecida

No establecida
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RESULTADO EN UNIDAD
CERVICAL HGUSL

40'40%
(53'1%)
59'16%
71'18%

45 (2021) - 62 (2022)
94°39%
94°39%

Asa diatérmica (99'4%)

83'17%

8'41%

14'95%

6'54%

6’06 %

2'24%

97'19%

83'17%

0
7
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