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Resumen ejecutivo

En mayo de 2014 se constituyd un grupo de trabajo formado por los representantes de las
CCAA vy del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con el objetivo de analizar la
realidad en Espafia en relacién al cribado de cancer de cérvix y establecer un consenso que
permita orientar la prestacién del programa de cribado de cancer de cérvix en el SNS, teniendo
en cuenta la evidencia cientifica y la factibilidad.

En Espafia en 2012 se estimaron 2.511 nuevos casos de cancer de cérvix y hubo 848 muertes
por esta causa, siendo el quinto tumor mas prevalente en mujeres. En los ultimos 30 afos, la
evolucion de la mortalidad por cancer de cérvix en Espaia mostré un claro descenso, aunque
desde el aifio 2003 esto ya no es asi y esta tasa se han estabilizado.

El cdncer de cérvix es una de las neoplasias malignas que se puede controlar mas eficazmente
mediante programas de deteccion precoz y tratamiento de lesiones precursoras. El beneficio
de los programas de cribado organizados de base poblacional es mayor que el alcanzado por
los oportunistas, tanto en términos de mortalidad como de incidencia.

Con el objetivo de conocer la situacién de las actividades de cribado de cancer de cérvix el
Grupo de trabajo realizé una recogida de informacién mediante un cuestionario en las
diferentes CCAA y ciudades autdénomas, cuyos resultados se detallan en el anexo 1.
Actualmente en Espaina el cribado de cdncer de cérvix se realiza esencialmente de forma
oportunista, sin invitaciéon explicita a la poblacidn diana, aprovechando el contacto de la
interesada con el sistema sanitario. La cobertura de citologia en la poblacién espafnola no es
adecuada, sobre todo en los grupos de mayor edad y en las poblaciones mas vulnerables.
También hay que tener en cuenta el sobre-cribado que incide especialmente en las mujeres
jévenes, que determina un sobrediagndstico y sobretratamiento y un aumento de costes.

La infeccidn por el virus del papiloma humano (VPH) es muy frecuente pero la mayoria de las
veces es inocua y remite de forma espontdnea en los dos primeros afios. Sin embargo, la
infeccidn persistente por un virus de alto riesgo oncogénico (VPH-AR) constituye un factor
necesario para el desarrollo de la mayoria de los casos de cancer de cuello uterino.

La inclusién del programa de vacunacion frente al VPH a mujeres adolescentes dentro del
calendario de vacunacidn del SNS se acordd por el CISNS en 2007 y se implantd
completamente en Espafia durante el afio 2008. La mayoria de CCAA recibira en los programas
de cribado a la primera cohorte vacunada en 2019. Actualmente no existen datos cientificos
consistentes que determinen el cribado mds adecuado en poblaciones vacunadas, por lo que la
recomendacién es mantener la misma politica de cribado independientemente del estado de
vacunacion previo. Sin embargo, esta recomendacion debera ser oportunamente revisada a
corto plazo, a medida que avance el conocimiento cientifico.

El cribado basado en la prueba de VPH-AR como prueba primaria presenta una mayor
sensibilidad que la citologia para la deteccion de lesiones precancerosas, con una minima
pérdida de especificidad. Los datos publicados apoyan su utilizacion a partir de los 30-35 afios
y el aumento de los intervalos entre rondas de cribado hasta, al menos, los 5 afos. La prueba
inicial mediante VPH-AR se debe seguir, en los casos positivos, de una prueba de triaje antes
de derivar a colposcopia, para mejorar la especificidad y el valor predictivo positivo del
cribado.

Los programas de cribado de cancer de cérvix deben utilizar pruebas de deteccién de VPH-AR
gue hayan sido validadas para este uso en programas de cribado, en un laboratorio con
garantias de calidad, acorde a los estandares internacionales aplicables.

Los aspectos organizativos y la evaluacién continua son esenciales en un programa de cribado
basado en VPH, puesto que existe un riesgo aumentado de sobrediagndstico y sobre
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tratamiento, asi como aumento de costes si no se respetan los protocolos y garantias de

calidad adecuadas a todo el proceso. Por ello, es esencial garantizar que:

- La introduccion de la deteccién de VPH-AR como prueba inicial de cribado solo se
realiza en el seno de programas poblacionales organizados y con suficientes garantias de
calidad.

- La prueba inicial de cribado basada en VPH-AR no se utilice en mujeres por debajo de
los 30 afios.

- Se utilicen Unicamente pruebas clinicamente validadas.

- Los intervalos de cada ronda de cribado no sean demasiado cortos (recomendado al
menos 5 anos).

- El manejo de los casos VPH-AR positivos no sea demasiado agresivo, realizando una
prueba de triaje previa a la derivaciéon a colposcopia.

Con el fin de completar el trabajo del Grupo de cribado de cancer de cérvix, y dando respuesta
al procedimiento establecido para la actualizacién de cartera comun de servicios del SNS, se
solicité a la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones
del SNS dos informes de evaluacion en relacidn, por un lado, a la efectividad, seguridad e
impacto presupuestario que supondria la adopcion del consenso del Grupo de trabajo en la
cartera comun de servicios del SNS y, por otro, el coste-efectividad y sostenibilidad de la
modificacion propuesta. Los resultados de estos informes han sido valorados por el Grupo de
trabajo y avalan el consenso alcanzado en cuanto a efectividad y eficiencia del programa en los
términos propuestos, por lo que se ratifica la propuesta.

Propuesta de programa de cribado de cancer de cérvix en el SNS

El cribado de cdncer de cérvix en el SNS debe realizar progresivamente un cambio para
constituirse en programas organizados de caracter poblacional. Este cambio supondrd un
importante reto organizativo, por lo que se necesitard un periodo de adaptacion, acorde con
la realidad de cada territorio. La politica de cribado, se concreta en los siguientes términos:

Poblacién objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 afios que no han sido
vacunadas frente al virus del papiloma humano.
Prueba primaria de cribado e intervalo entre exploraciones:
- 25-34 aios: citologia cada 3 afios
- 35-65 afios: Determinacion VPH de alto riesgo (VPH-AR).
- Si VPH-AR Negativo: repetir prueba VPH-AR a los 5 afios.
- Si VPH-AR positivo: triaje con citologia. Si VPH-AR positivo y citologia negativa: repetir
VPH-AR al afio.

Estas recomendaciones se deberan revisar periédicamente para adaptarlas al avance del
conocimiento cientifico. Concretamente, se realizara un seguimiento de la evidencia disponible
respecto a las pautas de cribado en personas vacunadas frente al VPH para establecer la pauta
mas adecuada en esta poblacidn.

En el plazo de 5 afios desde que se publique la orden de modificacidn de cartera comun basica
de servicios asistenciales que recoja esta propuesta sobre el programa de cribado de cancer de
cérvix en el SNS, todos los territorios habran iniciado el programa en los términos acordados y
en 10 afios la cobertura, entendida como invitacién a participar, se aproximara al 100%.
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Antecedentes

En el afo 2012 se constituyd el Grupo de trabajo con el objetivo de concretar la cartera comun
basica de servicios asistenciales del SNS correspondiente a las actividades para detectar las
enfermedades en fase presintomatica mediante cribado poblacional, en lo relativo a cribado
de cancer. En abril de 2013, este grupo elabord una propuesta que fue presentada y aprobada
en el Consejo Interterritorial del SNS del 23 de julio de 2013, relativa a los programas
poblacionales de cribado de cancer de mama y colon. En cuanto al cancer de cérvix, y en linea
con lo recogido en la actualizacién de la Estrategia en cancer del SNS de 2009, se establecio
qgue la realizaciéon de pruebas de cribado de cancer de cérvix se indicara de acuerdo a los
siguientes criterios:

- Poblacion objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 afios.

- Prueba de cribado: citologia cervical.

- Intervalo entre exploraciones: 3-5 afios.

El grupo concluyé que, aunque se recomendaba que todas las actividades de cribado que se
incluyan en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud, se realizasen en el
marco de programas organizados de caracter poblacional, mencién especial merecia el cribado
de céncer de cuello de uUtero, incluido en cartera comun bésica de servicios asistenciales de
acuerdo a lo establecido en el RD 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del SNS. En Espafia, el cdncer de cérvix es un tumor con una baja
incidencia y mortalidad. En parte, esta situacién se atribuye a la realizacion de citologias
cérvico-vaginales en un alto porcentaje de mujeres desde hace varias décadas.
Tradicionalmente estas pruebas se han realizado con cardcter oportunista desde diferentes
servicios sanitarios (atencién primaria, centros de atencién a la mujer, etc.).

La reciente introduccién de la vacuna frente al virus del papiloma humano (VPH), asi como las
técnicas de deteccién del VPH, implicarian a medio plazo de las bases con las que habia que
realizar este cribado (poblacién objetivo, test de cribado, intervalo entre exploraciones) asi
como la forma de ofertarlo. En la Unidon Europea un grupo de expertos estaba entonces
actualizando la guia de calidad del cribado de cancer de cérvix, en la que se incluirian
recomendaciones para mejorar los programas de cribado de este tipo de cdncer en los paises
de la Unidn Europea, teniendo en cuenta este nuevo escenario.

Por este motivo, el grupo de trabajo decidié recomendar que por el momento la prestacion de
este servicio continuase tal y como se estaba realizando, teniendo en cuenta los criterios
establecidos respecto a la poblacién objetivo, la prueba de cribado y el intervalo de la misma.
No obstante, ya se apunté que se seguiria trabajando en esta linea, al objeto de poder
actualizar esta propuesta de acuerdo con las recomendaciones europeas asi como de los
informes que elabore la Red Espaiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del SNS.

Recientemente se han producido ciertos avances en el conocimiento cientifico, reflejados en la
actualizacién de las “Guias europeas para la garantia de calidad en el cribado de cancer de
cérvix”?, que plantean la necesidad de revisar la manera en que el SNS esta ofertando este
programa fundamental para la prevencion de este tipo de cancer en Espafia.

Es por ello que en mayo de 2014 se constituyé un nuevo grupo de trabajo para revisar la
situacién actual, con el objetivo final de hacer una propuesta de concrecién de la cartera
comun del SNS sobre cribado de cancer de cérvix, si asi fuese necesario. El grupo esta formado
por los representantes de las CCAA designados por los Directores Generales de Salud Publica,
ademas de los técnicos de la Unidades del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
relacionadas con el tema, en particular la SDG de Cartera Bdsica de Servicios del SNS y Fondo
de cohesidn, y bajo la coordinacién de la SDG de Promocién de la Salud y Epidemiologia.
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Objetivo del grupo de trabajo

Analizar la realidad en Espafia en relacién al cribado de cancer de cérvix y establecer un
consenso que permita orientar la prestacidn del programa de cribado de cancer de cérvix en el
SNS, teniendo en cuenta la evidencia cientifica y la factibilidad. Definir los aspectos esenciales
del programa, bases del programa y criterios de calidad.

Marco de referencia
Marco Internacional

e Recomendaciéon del Consejo de la UE (2003/878/CE)’ sobre cribado de céncer del 2 de
diciembre de 2003, que reconoce la existencia de suficiente evidencia cientifica para
recomendar la implantacion de programas organizados de base poblacional para tres
enfermedades: cancer de mama, colorrectal y cérvix y en todos los paises de la UE. Ademas,
establece que un programa de cribado sélo puede ser beneficioso para la salud publica y
resultar rentable si se aplica sistemdticamente, si abarca a toda la poblacién destinataria y si
sigue las directrices de mejores practicas, recomendando que altos niveles de calidad se
garanticen en todas las etapas del proceso de cribado (invitacién, prueba de cribado,
confirmacién diagnéstica, tratamiento y seguimiento tras el mismo). Por ello, el cribado se
debe ofrecer de manera organizada y desaconseja los programas oportunistas. Los programas
y métodos de cribado de la UE deben cumplir estos y otros requisitos, relativos al acceso
equitativo, a la participacion informada, a los sistemas de evaluacién, etc.

e Guias europeas de garantia de calidad en cribado de cancer de cérvix (22 ed. 2010 y
suplementos 2015)°. En ellas se establecen los principios para los programas de cribado
organizado de base poblacional y sus sistemas de garantia de calidad.

Marco Nacional

e Documento marco sobre cribado poblacional®. Criterios para la toma de decisiones sobre
los programas de cribado poblacional.

En diciembre de 2010, la Comisidon de Salud Publica del CISNS, aprobd este documento en el
que se establecen criterios que pueden servir de guia a los sistemas de salud de las
Comunidades Auténomas para la toma de decisiones estratégicas sobre cribados, asi como
para establecer los requisitos clave para la implantacion de estos programas. Los criterios
establecidos en este documento asi como los requisitos para la implantacidn de los programas
de cribado poblacional se pueden consultar en el anexo 2.

e Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién.

En el anexo Il de esta norma se hace mencidon especifica a las actividades para detectar las
enfermedades en fase presintomatica mediante cribado. Se reflejan a continuacién las que se
van a estudiar por este grupo de trabajo:

ANEXO II. “Cartera de servicios comunes de atencién primaria”; apartado 3.1.2. “Actividades
preventivas”, que incluye:

- Actividades para prevenir la aparicion de enfermedades actuando sobre los factores de riesgo
(prevencién primaria) o para detectarlas en fase presintomatica mediante cribado o
diagndstico precoz (prevencion secundaria).
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Y respecto a la mujer, el punto 6. “Atenciones y servicios especificos relativos a la mujer, la
infancia, la adolescencia, los adultos, la tercera edad, los grupos de riesgo y los enfermos
crénicos”, que incluye:

- Deteccién de grupos de riesgo y diagndstico precoz de cdncer ginecolégico y de mama de
manera coordinada y protocolizada con atencidén especializada, seglin la organizacién del
correspondiente servicio de salud.

e Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

e Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones.

e Estrategia en cancer del Sistema Nacional de Salud®, aprobada en 2006 y actualizada en
2009. Una de sus lineas estratégicas es la deteccion precoz, en la que se establecen
recomendaciones respecto a los cribados de cdncer de mama, cédncer de cuello de utero y
cancer colorrectal.

e Informe del grupo de expertos sobre concrecién de cartera comun de servicios para cribado
de cancer®, que orienta la politica en relacién a los cribado de cancer de mama, cérvix y colon,
a incorporar en la cartera de comun basica de servicios asistenciales del SNS. Sus
recomendaciones que dan recogidas en la Orden SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que
se modifican los anexos |, Il y Il del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion.

En su Articulo Unico, apartado Uno, 3.3.2.3 recoge: Cribado de cancer de cérvix. Con caracter
general, se realizara aplicando los siguientes criterios:

a) Poblacidn objetivo: mujeres de edades comprendidas entre 25 y 65 afios.
b) Prueba de cribado: citologia cervical.
c) Intervalo entre exploraciones recomendado: de 3 a 5 afios.

e Informes realizados por las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (en el anexo 3
se detalla la relacién completa de informes relacionados con el cribado de cancer de cérvix).
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Epidemiologia del cancer de cérvix

A nivel mundial, el cancer de cérvix ocupa el cuarto lugar en frecuencia entre las mujeres, y el
séptimo en general, con 528.000 nuevos casos en 2012. Una gran mayoria (alrededor del 85%)
de la carga mundial se produce en las regiones menos desarrolladas, donde representa casi el

12% de todos los canceres femeninos’.

En cuanto a Europa, se aprecia un importante gradiente este-oeste, tanto en incidencia como
en mortalidad (ver figura 2).

Figura 2: Incidencia de cancer de cérvix en Europa, 2012.

Fuente: Globocan 2012. IARC.

En Espafia la incidencia de cancer de cérvix se sitla por debajo de la media de la UE-28, con
cifras similares a las de Reino Unido o Suecia. En 2012 hubo 2.511 nuevos casos de cdncer de
cérvix y 848 muertes por esta causa, con una tasa ajustada de incidencia y mortalidad
estimadas de 7,8 y 2,1 por 100.000 mujeres respectivamente, siendo el quinto tumor mas
frecuente en mujeres (tasa ajustadas por edad a la poblacidn estandar europea, ver tabla 2).

Tabla 2. Incidencia, mortalidad y prevalencia a 5 afios en mujeres de los tumores mas frecuentes.
Espafia 2012.

Numero Tasa Numero Tasa Numero
ajustada ajustada

Mama 25215 29.0 67.3 6075 155 119 104210 40.8
Colorrectal 12979 149 24.2 5958 152 8.4 36014 14.1
Cuerpo de utero 5121 5.9 11.6 1211 3.1 1.9 19272 7.6
Pulmén 4935 5.7 11.3 3688 9.4 8.0 5380 2.1
Cérvix (cuello de 2511 29 7.8 848 2.2 2.1 8867 3.5
utero)

Ovario 3236 3.7 7.7 1878 4.8 3.7 7925 3.1
Melanoma 2718 3.1 7.2 440 1.1 0.9 10584 4.1
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Fuente: Globocan 2012. Incidencia y mortalidad para todas las edades. Prevalencia a 5 afios sélo en
poblacidon adulta. Proporciones y tasas por 100.000, ajustadas por edad a la poblacion estandar
europea.

Estas cifras muestran una marcada dependencia en funcién de la edad, con un pico de
incidencia en torno a los 50 afios y un incremento progresivo de la mortalidad en funcion de la
edad (ver figura 3).

Figura 3. Incidencia y mortalidad de cancer de cérvix en mujeres Espafiolas en funcién de la edad.

20
18 /___—\\
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s |NCIDENCIA

*MORTALIDAD

tasa especificas por
edad/100,000 h.

15-39 40-44 45-49 50-54 5559 60-64 6569 70-74 754
Edad (afios)

Fuente: Globocan 2012. IARC.

En los ultimos 30 afios, la evolucién de la mortalidad por cdncer de cérvix en Espafia muestra
un claro descenso de aproximadamente un 3,2% anual. Sin embargo, desde el afno 2003
asistimos a un cambio de tendencia, ya que la evolucion de las tasas de mortalidad se ha
estabilizado. Este cambio de tendencia parece evidente para las poblaciones mayores de 44
afios, mientras que las cohortes mas jévenes mantienen la tendencia descendente.?

En cuanto a las tasas de incidencia de cancer de cérvix en nuestro pais, las estimaciones
realizadas por la IARC apuntan a una leve tendencia descendente desde finales del siglo
pasado’ (ver figura 4).

Figura 4. Evolucion de la tasa de incidencia de cancer de cérvix en mujeres espafnolas 1993-2007.

. /SN

YA A e

Tasa de incidencia /100.000

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Fuente: Cancer incidence in five Continents time trends (CI5plus). Tasas por 100.000, ajustadas por edad
a la poblacién estandar mundial.
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Epidemiologia de la infeccion por VPH

La infeccidn por el virus del papiloma humano (VPH) es muy frecuente pero la mayoria de las
veces es inocua y remite de forma espontdnea en los dos primeros afios. Sin embargo, la
infeccién persistente por un virus de alto riesgo oncogénico puede causar cancer del cuello
uterino, vulva, vagina, ano, pene y orofaringe'’. La infeccidn persistente por uno de los 12
tipos de alto riesgo (VPH-AR) constituye un factor necesario para el desarrollo de la mayoria de
los casos de cdncer de cuello uterino.

Se ha estimado que la prevalencia de infeccidn por VPH en Espafia segun deteccion de ADN
virico estd entre el 10.7%™ y el 14,3%". Por grupos de edad estas prevalencias difieren
sustancialmente, siendo en mujeres jovenes de 18 a 25 afios del 29% y en mujeres de 56-65
afios del 7%".

Figura 5: Prevalencia (%) de VPH en mujeres con citologia normal en Espafia segun edad. El intervalo de
confianza al 95% se muestra sombreado en gris.

Prevalencia de VPH (%)

25 2534 3544 1551 5564 &
Edad (afios)
Fuente: ICO Information Centre on HPV and Cancer

Por genotipos, la prevalencia del VPH de tipos de alto riesgo se ha estimado en un 12,2%. Esta
cifra varia en funcién de la edad, siendo mucho mas frecuente en las mujeres jévenes (25%)
que en las mayores (5,7%)" (ver tabla 3).

Tabla 3. Prevalencia de VPH-AR en mujeres espafiolas por grupos de edad.

30-34 afios 35-39 afios 36-45 afios 46-55 afios 56-65 afios
Prevalencia por - - 9,2 % 6,2% 5,1%
decenios
Prevalencia 15,3% 7,7% - - -
quinquenal

Fuente: Estudio CLEOPATRA™. Datos no publicados (30-34 afios y 35-39 afios), cortesia de Esther Roura
y cols.
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En cuanto a la distribucidn de tipos, el VPH16 es el tipo de alto riesgo mds frecuente en Espaiia
(2,9% entre todas las mujeres con prueba de VPH realizada), seguido del VPH52 (1,8%) y del
VPH51 (1,6%). El VPH18 tiene una prevalencia del 0,5%. Respecto a los tipos de bajo riesgo, el
VPH6y 11 (0,4% y 0,3% respectivamente) son los mas frecuentes entre las mujeres espafiolas™

La prevalencia de VPH en cdnceres invasivos de cuello uterino en mujeres espaiolas se sitla
entre el 85%" y el 89%. Por orden de frecuencia los tipos encontrados fueron el 16, 18, 33, 31,
45, 35, 52 y 56, representando la suma de los dos primeros el 72,4% de todos los positivos,
aumentando hasta el 94% al considerar exclusivamente los casos de adenocarcinoma
invasor®.

Programa de vacunacion frente al VPH en Espaia

La inclusién del programa de vacunacién frente al VPH en el calendario de vacunacién del SNS
se acordo por el CISNS en 2007 y se implanté completamente en Espafia durante el afio 2008.
El programa se inicid en 3 CCAA en el aio 2007, en 6 a principios del afio 2008 y en 10 en el
ultimo trimestre del afo 2008. Las coberturas nacionales alcanzadas en el afio 2014 fueron del
73%, con un rango entre CCAA de 54-96%.

La estrategia y la edad de vacunacién adoptada varié entre las diferentes CCAA: 12 iniciaron la
vacunacion en la cohorte de 14 afios, 3 eligieron la cohorte de nifias de 13 afios, 3 la cohorte
de 12 afios y otra la edad de 11 afios. La primera cohorte de mujeres vacunadas es la de 1993
en La Rioja, que alcanzara la actual edad de cribado (25 afios) en el afio 2018; sin embargo, la
mayoria de CCAA recibiran en los programas de cribado a la primera cohorte vacunada en
2019. Actualmente, el programa se administra solo a las nifias, a los 12 afios de edad (en las
CCAA que vacunan mediante un programa escolar la edad de vacunacién puede variar
ligeramente).

Programa de vacunacion y cribado

Son multiples los factores que determinan la necesidad de continuar con los programas de
cribado en las cohortes vacunadas, como el hecho de que las vacunas actualmente disponibles
no ofrecen proteccién frente a todos los tipos de VPH-AR, su efectividad no es del 100% y no
se conoce en la actualidad la duracién de la proteccidon conferida por las vacunas, aunque
parece mantenerse a largo plazo. Ademds, hay que tener en consideracion las coberturas
alcanzadas por los programas de vacunacion.

Por estos motivos, desde el momento de la introduccion del programa de vacunacién, se
incluyd entre las recomendaciones: “Mantener y asegurar una adecuada cobertura de cribado
de deteccion precoz del cancer de cuello uterino, incluidas las mujeres que hayan recibido la
vacuna frente a VPH, modificando los protocolos del mismo segun la evidencia cientifica
disponible. Proseguir, por otra parte, con los programas de prevencién de enfermedades de
transmision sexual”'’. Ademds, se establece la utilidad que los programas de cribado tienen
para evaluar la efectividad del programa de vacunacioén.

Actualmente no existen datos cientificos consistentes que determinen el cribado mas
adecuado en poblaciones vacunadas, por lo que la recomendacidon es mantener la misma
politica de cribado independientemente del estado de vacunacién previo. Sin embargo, esta
recomendacién deberd ser oportunamente revisada a corto plazo, a medida que avance el
conocimiento cientifico.

Situacion del cribado de cancer de cérvix en Espaiia

Actualmente en Espaiia el cribado de cancer de cérvix se realiza esencialmente de forma
oportunista, sin invitacion explicita a la poblacidn diana, aprovechando el contacto de la
interesada con el sistema sanitario. Es un servicio ofertado en todos los Servicios de Salud e
INGESA y que se contempla, con caracter general, dentro de la cartera de servicios de Atencion
Primaria, en el “servicio de atencion a la mujer” o equivalentes. En el anexo 1 se presenta el
informe de situacién derivado del cuestionario sobre actividades de cribado de cancer de
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cérvix realizado entre los representantes de las Comunidades y Ciudades auténomas del Grupo
de Trabajo.

Los cribados oportunistas suponen, por un lado, un riesgo de “sobreuso” de los servicios y una
potencial inequidad, puesto que este tipo de programas suelen mostrar un cribado demasiado
intensivo para un grupo de poblacidn, mientras que otro segmento queda sin cobertura por
diferentes razones (generalmente, los grupos de riesgo mas elevado). Por otro lado, en este
tipo de programas existen dificultades para realizar una evaluacién mas alla de la cobertura 'y
uso de la prueba inicial del programa, es decir, que contemple todo el proceso de cribado
(incluyendo la confirmacion de casos y su tratamiento en forma y tiempo), su calidad, sus
resultados en salud y los efectos adversos. Asi mismo, se dificulta en gran medida el
establecimiento de un sistema de garantia de calidad y trazabilidad para todo el programa, que
vele por que el balance beneficio/riesgo se mantenga a lo largo del tiempo.

Segun la Gltima Encuesta Nacional de Salud de Espafia de 2011 (ENSE2011)"®, mas del 78% de
las mujeres entre 25 y 65 afos referia haberse realizado una citologia en los ultimos 5 afos. Sin
embargo, entre las que tenian 55-64 afios, mas del 30% no habia realizado ninguna citologia en
5 afos, porcentaje que sube practicamente al 55% en mujeres de 65-74 afos (ver figura 1).
Destaca también el alto porcentaje de mujeres que no se han realizado nunca una citologia,
especialmente en los grupos de edad mas avanzada.

Figura 1: Porcentaje de mujeres que refieren haber realizado una citologia, y tiempo trascurrido desde la
misma. ENSE 2011.

manos de 3 afics » antre 3y S afos

s mas de S afios - uanca

grupo de edad

De los datos se desprende que la cobertura de citologia en la poblaciéon espafola no es
adecuada, sobre todo en los grupos de mayor edad y en las poblaciones mas vulnerables,
segln apuntan los datos analizados en funcién de variables socioeconémicas (ver tabla 1). Por
comunidades autdnomas la situacién es heterogénea, con un porcentaje de mujeres de 25-64
afios que declaran haber realizado una citologia en los ultimos 5 afios que va desde el 66% al
87%".

Por otro lado hay que tener en cuenta el sobre-cribado que incide especialmente en las
mujeres joévenes, con inicio del cribado antes de la edad recomendada y un alto porcentaje de
mujeres que repiten citologia en menos de 3 afios. Segln los datos de esta encuesta, casi un
40% de mujeres menores de 25 aios refiere haberse realizado una citologia, algunas de ellas
incluso 5 afos antes. Esta circunstancia suele derivar en un sobrediagndstico y sobre-
tratamiento de lesiones cervicales, lo que origina un aumento de efectos adversos como una
alta derivacién a colposcopia, intervenciones invasivas innecesarias no exentas de
complicaciones y aumento de costes, entre otros.
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Tabla 1: Tiempo trascurrido desde la ultima citologia vaginal. Distribucién porcentual segun nivel de
estudios. ENSE 2011.

= 3 afon
= 3 anon = 5 onos = 6 o MUTSCA
TOTAL 56.64 708 B.66 27.61
NG SARE LEER O ESCRIBIR O ESTUDIOS PRIMARIOS
INCOMPLETOS 23,6 o.n 6.0 04,0
ESTUDION PRIMARIONS COMPLETOS 37.9 8.2 16.3 7.7
FRETUDIOS SECUNDARION DE 1% ETAPA H4.7 LR 2.4 *r7.8
ESTUDIOSE SECUNDAMIOS OE 2 ETAMA O ENSESANZIAS
PROFESIONALES DE GRADO SUPERION O EOUNWVALENTES 68,1 6.7 5.0 20,3
LINIVE RS TARIOS ™m.7 G 29 2.3

A nivel europeo, la situacién del cribado es heterogénea. De acuerdo al segundo informe de
implementacion de la recomendacién del Consejo de 2003, publicado en 2014, 19 de los 25
Estados Miembros cuentan con un programa organizado de cribado de céncer de cérvix™.
Existe un grupo de paises con programas de cribado organizado de base poblacional (paises
nérdicos, Holanda, Reino Unido y ciertas regiones de Italia), mientras que otros presentan un
modelo oportunista como nuestro pais (Alemania, Francia, Bélgica, etc.). Caso particular es el
de ciertos paises del este de Europa, donde existe una incidencia y mortalidad mucho mas
elevada por esta enfermedad y donde esta resultando muy dificil organizar cualquier programa
de cribado, dada la situacién de los propios sistemas sanitarios®’.

Los programas poblacionales de cribado de cancer de cérvix

El cancer de cérvix es una de las neoplasias malignas que se pueden controlar mas eficazmente
mediante programas de deteccion precoz y tratamiento de lesiones precursoras. Es por ello
que, al igual que en el caso del cancer colorrectal, a la prevencidon secundaria (deteccidon
precoz) se afiade como objetivo final la prevencidn primaria (reduccidn de la incidencia).

Se estima que los programas de cribado de cancer de cérvix organizados y de base poblacional
basados en citologia cada tres a cinco afios pueden reducir la incidencia de la enfermedad en
hasta un 80%".

El beneficio de los programas de cribado organizados de base poblacional es mayor que el
alcanzado por los oportunistas, tanto en términos de mortalidad como de incidencia. Por
ejemplo, en Reino Unido, el descenso de la mortalidad por esta enfermedad pasé de un 1-2%
anual a un 7% anual cuando se cambié de un programa oportunista a uno poblacional®’. En
Dinamarca, las mujeres de las regiones con programas poblacionales mostraron un 23% menos
de riesgo de cancer de cérvix que las que vivian en regiones con programas oportunistas®>. En
Italia (Turin) se observé un descenso de un 20% en la incidencia tras introducir u programa
poblacional, a pesar de que existia previamente una intensa actividad de cribado oportunista®.
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Usos de la prueba de deteccion de VPH-AR en programas de
cribado de cancer de cérvix

Eficacia VPH-AR como prueba primaria de cribado

El cribado basado en la prueba de VPH-AR como prueba primaria (siempre que se utilicen
pruebas clinicamente validadas) presenta una mayor sensibilidad que la citologia para la
deteccién de lesiones precancerosas, con una minima pérdida de especificidad. Los datos
publicados demuestran que ofrece un 60-70% mas de proteccidén contra el carcinoma cervical
invasivo en comparacidn con la citologia (mejor valor predictivo negativo). También existen
pruebas de un descenso en la incidencia de cancer de cérvix invasivo en base a un metanalisis
de datos agregados de los cuatro ensayos aleatorizados europeoszs.

Los datos de los grandes ensayos aleatorizados de cribado basado en VPH apoyan su utilizacion
a partir de los 30-35 afios y el aumento de los intervalos entre rondas de cribado hasta, al
menos, los 5 afios®.

Para aumentar la especificidad de la prueba de VPH-AR como cribado primario, se utilizan
estrategias como elevar la edad de inicio del cribado con esta prueba primaria y realizar un
triaje citoldgico en los resultados VPH-AR positivos. Con estas medidas se minimizan los
potenciales efectos adversos como son el aumento de resultados positivos y derivacidon a
colposcopia diagndstica, asi como de biopsias cervicales y sobrediagndstico y sobre-
tratamiento de lesiones CIN2+ (potencialmente regresivas), especialmente cuando se emplea
en las mujeres mas jévenes.

Edades de inclusion en programa

El rendimiento de la prueba de VPH-AR como cribado primario aconseja su uso a partir de los
35 afios de edad y, en cualquier caso, no antes de los 30 afios. Por debajo de esa edad no hay
evidencias de beneficio clinico, ya que no se ha demostrado una reduccidon de la incidencia de
cancer de cérvix invasivo ni de lesiones precancerosas de alto grado (CIN3+), ademas del
elevado riesgo de un posible sobre-diagndstico por la deteccion de lesiones cervicales
potencialmente regresivaszs.

El triaje de resultados VPH-AR positivo

La prueba de VPH-AR como cribado primario no debe utilizarse simultdneamente con Ila
citologia, puesto que esta estrategia solo aportara una minima mejora en la sensibilidad a
costa de una pérdida de especificidad y aumento de falsos positivos (pérdida de valor
predictivo positivo). Ademads, el doble test supone un aumento de las derivaciones a
colposcopia, lo que se traduce en mas efectos secundarios y mds costes.

La prueba inicial mediante VPH-AR se debe seguir, en los casos positivos, de una prueba de
triaje antes de derivar a colposcopia, para mejorar la especificidad y el valor predictivo positivo
del cribado. La prueba de triaje que ha demostrado claramente su utilidad en ensayos clinicos
aleatorizados es la citologia. Actualmente no existen suficientes datos cientificos que avalen el
uso rutinario de otros métodos de triaje, como el genotipado de VPH 16/18, la deteccién de
VPH-RNA o la sobreexpresion de ciertos biomarcadores. Sin embargo, es probable que el papel
de estas pruebas se tenga que revisar en el futuro, a medida que aparezcan nuevas pruebas
cientificas®®.
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VPH como prueba de “triaje” tras citologia primaria

Utilizar la prueba de determinacién de VPH-AR sobre muestras de cribado primario con
citologia que resultan en significado incierto (ASCUS) o anomalias citoldgicas de bajo grado
(LSIL), mejora el rendimiento diagndstico comparado con la repeticion de la citologia (mayor
sensibilidad con una especificidad similar).

VPH como confirmacion del éxito de tratamiento

La prueba de VPH-AR ha demostrado ser mas util que la citologia para realizar la confirmacién
del éxito del tratamiento conservador de lesiones cervicales precancerosas, ya que presenta
una mayor sensibilidad sin pérdida de especificidad. También proporciona ventajas en el
seguimiento, ya que supone un adelanto diagndstico de las potenciales recurrencias.

Requisitos de VPH-AR como prueba primaria de cribado

Las prueba de VPH-AR que han demostrado su eficacia como prueba primaria de cribado en
ensayos prospectivos aleatorizados son el HC2 y la prueba de PCR GP5+/6+, que detectan los
genotipos 16,18,31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66 y 68. Existe un consenso internacional que
ha establecido el proceso de validacion de otras pruebas de deteccion de HPV-AR en base a su
comportamiento respecto a estas dos pruebas de referencia®’. Los programas de cribado de
cancer de cérvix deben utilizar pruebas de deteccion de VPH-AR que hayan sido validadas para
este uso en programas de cribado y hayan demostrado de forma consistente una alta
sensibilidad para lesiones CIN2+ y CIN3+ y un minimo nivel de deteccion de infecciones de VPH
clinicamente irrelevantes (transitorias). Todo ello sin olvidar la necesidad de que la prueba se
realice en un laboratorio con garantias de calidad, acorde a los estdandares internacionales
aplicables.
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Aspectos clave del programa de cribado basado en deteccion de
VPH de alto riesgo

Los programas de cribado basados en la deteccidon de VPH-AR como prueba primaria deben
poner especial atencién al balance riesgo/beneficio, teniendo en cuenta efectividad, costes y
efectos adversos. La evidencia sobre la eficacia de la prueba primaria de VPH-AR en el cribado
respecto al descenso en la incidencia de cancer de cérvix invasivo se basa actualmente en un
metandlisis de datos agregados de los cuatro ensayos aleatorizados europeos®. Existe clara
evidencia de efectos adversos cuando se utilizan protocolos demasiado agresivos,
fundamentalmente el sobrediagnéstico de lesiones precancerosas, aumento de las
derivaciones a colposcopias y existencia de algunos falsos positivos®.

Por otro lado, el cribado no consiste en una Unica prueba sino en un algoritmo complejo por lo
gue es necesario asegurar el seguimiento individual de cada caso, garantizando la aplicacién
de la prueba de triaje y la repeticién de la prueba primaria positiva en el periodo adecuado ya
gue de ello depende la seguridad del cribado, existiendo riesgos derivados de las pérdidas de
seguimiento.

Es por ello que las instituciones, organizaciones y documentos de referencia mas actualizados
respecto a este tema, establecen la necesidad de garantizar el adecuado uso de la prueba,
asegurando la aplicacién de los protocolos definidos en funcién del resultado de la prueba
primaria, con las suficientes garantias de seguridad y en el marco de programas organizados de
tipo poblacional. Asi lo reflejan, por ejemplo, la reciente actualizacion de las guias europeas
para el control de calidad del cribado de cancer cervical®® y las “recomendaciones sobre
cribado de cancer de cuello de Utero” de la Red de programas de cribado de cancer de 2014,
asi como consensos de sociedades cientificas publicados en el tltimo afio™".

@ aspectos organizativos y la evaluacién continua son esenciales en un programa de cribh
basado en VPH, puesto que existe un riesgo aumentado de sobrediagndstico y sobre
tratamiento, asi como aumento de costes si no se respetan los protocolos y garantias de
calidad adecuadas a todo el proceso. Por ello, es esencial garantizar que:

- La introduccién de la deteccidon de VPH-AR como prueba inicial de cribado solo se
realiza en el seno de programas poblacionales organizados y con suficientes garantias
de calidad.

- La prueba inicial de cribado basada en VPH-AR no se utilice en mujeres por debajo de
los 30 afios.

- Se utilicen Unicamente pruebas clinicamente validadas.

- Los intervalos de cada ronda de cribado no sea demasiado cortos (recomendado al
menos 5 afos).

- El manejo de los casos VPH-AR positivos no sean demasiado agresivo, realizando una

\ prueba de triaje previa a la derivacion a colposcopia.
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Evaluacion del impacto para el SNS de la transicion a un programa
de cribado poblacional de cancer de cérvix, introduciendo la
deteccion de VPH-AR

Con el fin de completar el trabajo del Grupo de cribado de cancer de cérvix, y dando respuesta
al procedimiento establecido para la actualizacién de cartera comun de servicios del SNS, se
solicitaron a la Red Espafola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias vy
Prestaciones del SNS dos informes de evaluacién en relacién, por un lado, a la efectividad,
seguridad e impacto presupuestario que supondria la adopcién del consenso del Grupo de
trabajo en la cartera comin de servicios del SNS vy, por otro, el coste-efectividad y
sostenibilidad de la modificacién propuesta.

Los resultados de estos informes han sido valorados por el Grupo de trabajo y avalan el
consenso alcanzado en cuanto a efectividad y eficiencia del programa en los términos
propuestos, por lo que se ratifica la propuesta.

En cuanto a la informacidn econdmica, ambos estudios ofrecen informacidn complementaria:

El primero de ellos® analiza el impacto presupuestario a corto plazo de la transicion del
programa oportunista actual a un programa poblacional con las caracteristicas que se
proponen en este documento y desde una perspectiva del proveedor de servicios (solo costes
médicos directos). Este informe modeliza el cribado oportunista actual partiendo de que el
cribado se realiza sin utilizar citologia liquida ni pruebas de deteccidon de VPH en ningun caso.
La utilizacidn de cualquiera de estas tecnologias haria que aumentaran los costes, por lo que el
coste atribuible a un afio del programa oportunista de cribado de cancer de cérvix es el
minimo posible. Teniendo en cuenta que en la practica totalidad de CCAA conviven la citologia
convencional y la citologia liquida, que se utiliza la determinacién de VPH como prueba
complementaria ante citologias con resultado no concluyente, que se estd utilizando esta
determinacién de VPH como prueba primaria de cribado en determinadas circunstancias y en
algunos casos, se realizan ambas pruebas simultaneamente, el impacto presupuestario del
cambio puede variar de una CCAA a otra, por lo una evaluacién exacta del impacto econémico
requeriria un andlisis individualizado considerando las circunstancias locales.

El segundo®® analiza los costes, los ratios de coste-efectividad a medio-largo plazo de
diferentes estrategias de cribado incluyendo las estrategias oportunistas actuales y las
estrategias poblacionales como la que se propone en este documento y los ratios de coste-
efectividad en los diferentes escenarios de cribado y vacunacién. Este segundo informe tiene
en cuenta los costes directos no sanitarios ademas de los costes directos sanitarios derivados
del tratamiento de las lesiones encontradas. A corto plazo se estima que, aunque el primer
afio disminuira el nUmero de citologias, aumentara el nimero de pruebas de deteccion de ADN
del VPH a un coste actual superior al de la citologia y también aumentara el numero de
colposcopias, ademas de afadir los costes iniciales de organizacién del programa. Sin
embargo, a medio-largo plazo este aumento de costes se equilibra al considerar que la prueba
del VPH permitira alargar los intervalos de cribado y que reducira el nUmero de
procedimientos diagndsticos y tratamientos. Asi pues, la implementacién de un cribado
poblacional organizado con la prueba de deteccidén del VPH puede suponer un gasto mayor los
primeros afos y menor con el paso del tiempo lo que, ligado a una reduccién esperada de la
incidencia y mortalidad por cancer de cérvix, respalda la propuesta del Grupo.

Se exponen a continuacién las principales conclusiones de dichos informes:
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“Impacto de la implantacién de un programa de cribado poblacional de cancer de cérvix,
siguiendo las recomendaciones europeas (prueba/intervalo) en relacién a la situacién actual”*?

La implantacion de un programa de cribado poblacional de cancer de cérvix puede reducir
de forma significativa y relevante la incidencia y la mortalidad por cancer de cérvix en relacién
al cribado oportunista, si se realiza de forma organizada y con un correcto control de su
calidad.

La alternativa de cribado organizado con determinacién de ADN del VPH y triaje con
citologia en mujeres de 35 a 65 afos proporciona una tasa de deteccién relativa y un valor
predictivo positivo (VPP) significativamente superior que la citologia para lesiones CIN2+/3+.

Impacto presupuestario a corto plazo: el coste total atribuible a un afio del programa de
cribado poblacional de cdncer de cérvix es de 1.461.455€, para una poblacion de mujeres de
entre 25-65 afios invitada de 117.343 y cribada de 100.000. El coste atribuible a un afo del
programa oportunista de cribado de cancer de cérvix es de 1.235.000€, para 100.000 pruebas
de cribado de cadncer de cérvix realizadas a mujeres de entre 25-65 afos.

“Eficiencia y sostenibilidad del cribado de cancer de cérvix en el Sistema Nacional de Salud”*>.

Una estrategia de prevencion basada en la vacunacion frente el VPH de nifas
preadolescentes combinada con cribado utilizando el VPH como prueba primaria es una
estrategia coste-efectiva. La razéon incremental de coste-efectividad (ICERs) de la estrategia no
dominada mas eficiente, comparadas a las estrategias adyacentes menos costosas es
12,214€/QALY ganados para la vacunacion en combinacion con la prueba del VPH cada 5 afios
(por debajo del umbral de 20,000€/QALY). Todas las estrategias de cribado basadas en
citologia se encuentran por debajo de la frontera de eficiencia.

El modelo estima mayor efectividad y eficiencia si se establecen protocolos diferenciados
para mujeres vacunadas y no vacunadas. En base a la edad objetivo de cribado actual entre 25
y 65 anos se propone, para las mujeres no vacunadas, citologia primaria en mujeres jovenes
entre los 25 y 34 afios y deteccidn de ADN del VPH como prueba primaria en mujeres entre los
35y 65 afios. Para las mujeres vacunadas: Citologia primaria en mujeres entre los 25 y 29 afios
y deteccién de ADN del VPH como prueba primaria en mujeres entre 30 y 65 afios. La decision
definitiva sobre el protocolo de cribado para mujeres vacunadas estd pendiente de los
resultados de los estudios que se estan llevando a cabo al respecto, de forma que se realizard
un seguimiento de la evidencia disponible para establecer la pauta mas adecuada en esta
poblacion.

La conversiéon de un cribado oportunista a un cribado poblacional organizado debe ser
gradual para garantizar el menor impacto estructural y econdmico en el SNS. Segun los
resultados, el periodo necesario para pasar de un cribado citoldgico oportunista con una
cobertura del 40% por el SNS a un cribado poblacional organizado mediante la prueba de
deteccion de ADN del VPH con una cobertura del 70% por el SNS seria de aproximadamente 8
afos.

Los costes directos a medio-largo plazo, tanto médicos como no médicos estimados por el
modelo de simulacidn para el cribado actual basado en citologia, en el afio 2013 y con una
cobertura del 40%, ascenderian a 124 M €. Esto corresponderia a 9,4 € por mujer en edad de
cribado (25-65 afios) y a 23,4 € por mujer cribada. Esta misma estimacion para un cribado
basado en deteccion de VPH cada 5 afios, con citologia de triaje para los resultados positivos, y
una cobertura del 40%, se sitla en 82 M €. Esto corresponderia a 6,3 € por mujer en edad de
cribado (25-70 afios) y 15,7 € por mujer cribada. Del modelo se deduce que, el mismo gasto
utilizado en el cribado actual con un 40% de cobertura en mujeres entre 25y 70 afios, cubriria
el 68% de la poblacidn femenina espafiola con un programa poblacional organizado mediante
la prueba del VPH en mujeres entre 30 y 70 afios.
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Propuesta de programa de cribado de cancer de cérvix para el SNS

Objetivo del programa de cribado

Reducir la incidencia y mortalidad del cancer de cérvix invasivo en Espafia mediante la
deteccién y tratamiento de las lesiones cervicales precancerosas o cancerosas en estadios
precoces.

Propuesta sobre el programa de cribado de cancer de cérvix en el SNS

El objetivo establecido para el programa se materializara a través de un programa de cribado
organizado de base poblacional y con garantia de calidad ofrecido a toda la poblacién elegible.

La recomendacién del Grupo de trabajo es que el cribado de cancer de cérvix en el SNS debe
realizar progresivamente un cambio para constituirse en programas organizados de caracter
poblacional. Este cambio supondra un importante reto organizativo, por lo que se necesitard
un periodo de adaptacién, acorde con la realidad de cada territorio.

La recomendacion sobre la politica de cribado, se concreta en los siguientes términos:

(— Modelo: programa organizado de base poblacional con garantia de calidad. \

- Poblaciéon objetivo: mujeres con edades comprendidas entre 25 y 65 afios
- Prueba primaria de cribado e intervalo entre exploraciones:
- 25-34 aios: citologia cada 3 afios*
- 35-65 afos: Determinacion VPH de alto riesgo (VPH-AR).
= SjVPH-AR Negativo: repetir prueba VPH-AR a los 5 afios.

=  SiVPH-AR positivo: triaje con citologia.

\ e VPH-AR positivo y citologia negativa: repetir VPH-AR al aﬁoj

*No es preciso realizar una citologia al afio de la primera realizada al entrar en el programa si
esta resulta negativa.

Se desaconsejara y desincentivara el cribado de cancer de cérvix que no se atenga a estas
recomendaciones y se realice fuera de los programas poblacionales organizados.

El adecuado balance riesgo/beneficio del cribado basado en VPH-AR solo se garantiza si se
realiza en el seno de programas organizados de base poblacional, que garantice la aplicacién
de los protocolos adecuados y cuente con suficientes garantias de calidad de todo el proceso.

Hay que tener en cuenta que estas recomendaciones se deberdn revisar periddicamente para
adaptarlas al avance del conocimiento cientifico, especialmente en cuanto al cribado de
poblaciones que hayan sido vacunadas frente al VPH.

Escenario de transicion hacia programas de cribado poblacional
Cuando se plantea un cambio del programa de cribado de cancer de cérvix para introducir el
test de VPH-AR como prueba primaria es importante realizar a nivel de cada CCAA una
cuidadosa planificacion y partir de un analisis de situacidn y evaluacién del estado del
programa ya en marcha (recursos humanos y materiales, sistema organizativo, costes,
resultados de proceso y resultado), asi como analizar la factibilidad de introducir los cambios
técnicos y organizativos requeridos.
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Ademads, serd necesario realizar un pilotaje previo, con un protocolo acorde con los
parametros generales recomendados para el SNS (ver apartado “propuesta sobre el programa
de cribado”), con el fin de evaluar la factibilidad del cambio de modelo organizativo.

Plazo de implantacion

En el plazo de 5 afios desde que se publique la orden de modificacién de cartera comun basica
de servicios asistenciales que recoja esta propuesta sobre el programa de cribado de cancer de
cérvix en el SNS, todas las Comunidades Auténomas, Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla
juntamente con el INGESA y la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
(MUFACE), Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y Mutualidad General Judicial
(MUGEJU) habrén iniciado el programa en los términos acordados. En 10 afios la cobertura,
entendida como invitacidn a participar, se aproximara al 100%.

Requisitos de implantacion de los programas de cribado poblacional

De acuerdo al documento marco de cribado del SNS, los requisitos para la implantacién de los
programas de cribado poblacional, que se desarrollan en el anexo 2, son:

- Cobertura poblacional y equidad

- Planificacién operativa y coordinacion

- Sistema de informacion del programa

- Decision informada, proteccion de datos personales y garantia de confidencialidad
- Plan de evaluacién y calidad

- Formacion a profesionales sanitarios. Educacion social y de los medios

Sistemas de informacién, evaluacion y requerimientos de calidad del programa

La existencia de un sistema de informacién adecuado es un requisito fundamental para el
establecimiento del programa de cribado organizado. Este debe ser un sistema centralizado
que permita la gestion y evaluacidn del programa desde un punto de vista de salud publica. El
sistema debe incluir la base de datos de la poblacién diana, permitir la gestion de las
diferentes etapas del proceso vy facilitar la monitorizacidn y evaluacién. Debe, asi mismo, estar
conectado y permitir el intercambio de informacidon con otros sistemas de informacion
relacionados con las actividades del programa: censo y/o base de datos de tarjeta sanitaria,
registros de cdncer, indice nacional de defunciones, sistema de informacion de atencién
primaria y de los servicios que realicen el analisis de las muestras, asi como de aquellos
servicios a los que se deriven los casos sospechosos para confirmacién y tratamiento. En este
sentido, resulta de especial interés establecer la conexién del sistema de informacion del
programa de cribado con los registros o sistemas de informacién de vacunaciéon que permita
disponer de informacion individualizada sobre el estado vacunal de las mujeres objeto de
cribado.

Actividades clave que deben garantizar los programas en los Servicios de Salud

» Identificar e invitar, en los intervalos adecuados, a toda la poblacidn elegible para el
cribado.

» Promover la participacion en el programa de la poblacion invitada. Facilitar la informacién
necesaria para que se pueda realizar una toma de decisiones informada.

» Promover la maxima accesibilidad para todos los grupos y realidades dentro de la
poblacion elegible.

» Proporcionar un servicio de calidad que sitte a la mujer en el centro del programa.

> Establecer mecanismos para minimizar los posibles efectos adversos y asegurar que el
balance riesgo/beneficio del programa se mantiene en el tiempo.
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Garantizar la coordinacion y circuitos de derivacién necesarios para el programa completo
de cribado.

Establecer un sistema de informacién que permita la gestidén de las diferentes etapas del
programa, asi como su evaluacién y que pueda establecer las conexiones necesarias para
el intercambio de informacidn con los servicios, registros y bases de datos necesarias.
Garantizar la seguridad del proceso estableciendo medidas de control en las etapas clave.
Garantizar que los servicios y tecnologias empleadas cumplen los requisitos de calidad
existentes (guias europeas de calidad).

Garantizar que los resultados de las pruebas de cribado se comunican de maneraclaray a
tiempo (recomendado, no mas de 40 dias), tanto al médico de familia responsable como a
la interesada.

Realizar una evaluacidn de proceso y resultados finales, al menos anual.
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Anexos

Anexo 1. Informe de situacion del cribado de cancer de cérvix en Espafia 2014
Metodologia

Con el objetivo de conocer la situacion de las actividades de cribado de cancer de cérvix, y
dentro de los trabajos del grupo designado por la Comisién de Salud Publica para proponer los
pasos a seguir en relacion a la futura actualizacién de las recomendaciones sobre cribado de
este tumor en la cartera comun de servicios del SNS, se ha realizado durante el mes de
noviembre de 2014 una recogida de informacién a través de un cuestionario. El contenido se
consensud entre los miembros del grupo de trabajo, y posteriormente se trasladd a un
cuestionario web de cumplimentacion on-line, a través de la herramienta para cuestionarios
web del MSSSI.

Todas las CCAA, ademas de las dos ciudades autdonomas de Ceuta y Melilla, a través de los
representantes designados, han respondido al cuestionario completo.

Resultados

Se presenta aqui el informe con las respuestas recibidas al cuestionario sobre actividades de
cribado de cdncer de cérvix en las diferentes CCAA y ciudades autéonomas. La realidad que
intenta reflejar es heterogénea y compleja y este informe debe, por tanto, tomarse
Unicamente como una aproximacién a la misma.

Tipo de programa y captacion

Todas las Comunidades y ciudades autdonomas disponen de un programa de cribado de cancer
de cérvix, siendo la inmensa mayoria de tipo oportunista (16/17 CCAA, 2 CiA). Son, por tanto,
programas en los que la captacidn de la poblacién no se realiza mediante invitacién individual,
sino que se aprovecha el contacto de la mujer con el sistema sanitario. En algunas ocasiones
este programa convive con iniciativas de captacidn activa de determinados grupos o cohortes
de poblacién, bien en la captacién (Asturias, Cataluiia y Pais Vasco), bien en las re-llamadas
tras el intervalo de cribado establecido (Navarra). La Rioja dispone de un programa con
invitacidn activa a toda la poblaciéon diana para la entrada en el programa (tabla 1).

La captacidn se realiza mayoritariamente a peticidon de la interesada (13/17 CCAA, 2 CiA) o
aprovechando el contacto con el Sistema Sanitario por otros motivos (16/17 CCAA, 2 CiA). En
las CCAA ddnde se realiza captacidon activa en determinados casos, se invita mediante carta,
aunque sin cita especificada.

La captacion de la poblacion se realiza mayoritariamente en Atencién Primaria de Salud (16/17
CCAA, 2 CiA). En ocho de las CCAA y una CiA la captacion se realiza también en atencion
hospitalaria (AH). Ademas, en tres de ellas la captaciéon se puede realizar en centros de
orientacién familiar, centros de salud sexual y reproductiva o unidades de infecciones de
transmision sexual (ITS). En Navarra la captacién se realiza en Atencion Primaria (AP) y en los
Centros de Atencion a la Mujer, mientras que en La Rioja, se realiza exclusivamente en
Atencién Hospitalaria (tabla 1).
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La responsabilidad de la gestidon del programa recae en salud publica en cuatro CCAA y en
atencién primaria en cinco CCAA vy las dos CiA. En dos CCAA el responsable del programa es
atencion hospitalaria, mientras que seis CCAA declaran como responsable al propio Servicio
de Salud, dentro de determinadas direcciones generales o planes estratégicos.

La inmensa mayoria de las CCAA y las dos CiA tienen incorporado el cribado de cancer de
cérvix dentro de la cartera de servicios de Atencion Primaria y disponen de un protocolo
especifico del programa. En estos protocolos se definen los aspectos basicos de los diferentes
programas como la poblaciéon a la que se recomienda realizar la exploracidn, las pruebas
utilizadas, los intervalos de tiempo recomendados, etc. El cumplimiento de dichas
recomendaciones no esta garantizado al cien por cien, por lo que solo las evaluaciones
especificas de cada programa pueden definir exactamente la practica de este cribado.

Poblacién objetivo

En diez Comunidades y Ciudades Autédnomas, el rango de edad recomendado segln protocolo
se establece entre los 25 y 65 afos. En ocho territorios, el cribado se inicia de forma precoz: en
5 se inicia a los 3 afios tras el inicio de relaciones sexuales; en otras 2, a los 20-21 afios de
edad; y en una ciudad auténoma, a los 18 afos. En Melilla, el cribado se inicia a los 35 afios.

Poblacién diana. Edad Captacion. Tipo y lugar donde se capta o

surge la invitacion

25 a 65 anos Oportunista en Atencién Primaria

Desde los 3 afios del inicio de las Oportunista en Atencidon Primaria y
relaciones sexuales y hasta los 65 afios Hospitalaria. Captacion activa en
determinados territorios

Desde los 25 afios, o 3 afios después de  Oportunista en Atencidn Primaria,

comenzar con relaciones sexuales, y Hospitalaria, Centros de Orientacién Familiar
hasta los 65 afios. También >65 afios sin y Unidades de ITS. Captacion activa a tres
citologia previa. cohortes desde DG de Salud Publica

25 a 65 anos Oportunista en Atencién Primaria

25 a 65 afos Oportunista en Atencidn Primaria y
Hospitalaria

25 a 65 anos Oportunista en Atencién Primaria y
Hospitalaria

Desde los 25 afios, o 3 afios después de  Oportunista en Atencién Primaria y
comenzar con relaciones sexuales, y Hospitalaria

hasta los 65 afios. También >65 afios sin

citologia previa.

25 a 65 anos Oportunista en Atencién Primaria

25 a 65 anos Oportunista en Atencidon Primaria. Captacion
activa si >39 afios sin cribado en ultimos 5
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Desde los 25 afios, o 3 afios después de
comenzar con relaciones sexuales, y
hasta los 65 afos

21 a 65 afios

25 a 65 anos

25 a 65 anos

Desde los 3 afios del inicio de las
relaciones sexuales y hasta los 65 afios

Desde los 25 afios, o 3 afios después de
comenzar con relaciones sexuales, y
hasta los 65 afios

25 a 65 anos

20 a 65 anos

18 a 65 afios

35 a 64 anos

anos

Oportunista en Atencion Primaria

Oportunista en Atencién Primaria,
Hospitalaria y Centros de orientacion
familiar

Captacion activa para entrar en el programa
desde Atencion Hospitalaria (Unidad
Atencion a mujer sana)

Oportunista en Atencién Primaria

Oportunista en Atencidn Primaria y
Hospitalaria

Primera vez oportunista, sucesivas por
invitacion. En Atencion Primaria y Centros
de Atencién a la Mujer

Oportunista en Atencion Primaria. Captacion

activa en algunos centros

Oportunista en Atencién Primaria,
Hospitalaria y Centros de salud sexual y
reproductiva

Oportunista en Atencion Primaria

Oportunista en Atencion Primaria y
Hospitalaria

Fuente: CCAA. Elaboracién: S.G. Promocidn de la salud y epidemiologia

Prueba primaria de Cribado

El método de cribado mayoritario es la citologia convencional, aunque en once CCAA esta

prueba convive con la citologia en base liquida, con una distribucién desigual, generalmente en

funcion de la geografia/hospital de referencia o en caso de determinacién prevista de VPH (ver
tabla 2).

Citologia primaria
Citologia convencional

Citologia convencional

25

Citologia convencional y base liquida*

Citologia convencional y base liquida

VPH-AR como prueba primaria
No
Co-test > 35 afios, segln disponibilidad de

la prueba

Co-test en >35 afios con cribado
inadecuado

No
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Citologia convencional No
Citologia convencional y base liquida No
Citologia convencional y base liquida No
Citologia convencional Co-test >35 afios
Citologia convencional y base liquida Co-test en >39 afios con cribado

inadecuado

Citologia convencional y base liquida Uso > 35 arios, segun disponibilidad de la

prueba
Citologia convencional y base liquida* No
Citologia convencional No

Citologia convencional y base liquida Primaria Unica >30 afios (en introduccion)

Citologia convencional No
Citologia convencional y base liquida No
Citologia convencional y base liquida No
Citologia convencional y base liquida Primaria Unica en >35 afos con cribado
inadecuado
Citologia convencional No
Citologia convencional No

*El protocolo implantado indica citologia convencional. La citologia de base liquida se utiliza en una
Unica area sanitaria.

Figura 1: Tipo de prueba primaria en el cribado de cancer de cérvix

® Citologia
convencional

Citologia
convencional y base
liquida

* VPH en >35 afios si
cribado inadecuado

A VPH en >30-35 afios

9 o An/l\
. o @ J
Notas:

* co-test con citologia en Asturias y Catalufia y prueba primaria Gnica en Valencia.

A uso generalizado en Castilla y Ledn en co-test con citologia en > 35 afios. En Madrid se estd
introduciendo en > 30 afios como prueba primaria Unica. En Extremadura y Aragdn su uso
depende de la disponibilidad de la prueba y en > 35 afios.

Fuente: CCAA. Elaboracién: S.G. Promocion de la salud y epidemiologia
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La citologia se realiza generalmente cada 3 afios (15/17 CCAA, 1 CiA), si bien en seis CCAA y la
CiA de Ceuta se realizan dos citologias anuales al entrar en el programa, y en tres CCAA se pasa

a una periodicidad cada 5 afios a partir de los 35 afios de edad (en Aragdn esto ocurre sélo en
determinadas areas, en las que se ha introducido el co-test con VPH para esa poblaciéon). En
Navarra se establece una periodicidad que puede estar entre los 3 y 5 afios, mientras que en

Melilla se realizan dos citologias anuales al inicio del programa, seguidas de otras cada 5 afios
si estas resultan normales. En la Rioja, la citologia es bienal (ver tabla 3).

Periodicidad

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 2 afios

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Cada 3-5 anos

Cada 3 afios

Cada 3 afios

Observaciones

Cambio a cada 5 afos en mujeres>35 afios (si
uso VPH-AR)

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa en 25-34 afios. Cambio
a cada 5 afios en mujeres>35 afios

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa

Cambio a cada 5 afios en mujeres>35 afios (si
uso VPH-AR)

Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa
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Cada 3 afios Citologia anual los dos primeros afios de
entrada al programa
Cada 5 afios Citologia anual los dos primeros afios de

entrada al programa

Figura 2: Periodicidad de prueba primaria en el cribado de cdncer de cérvix
ﬂ
#*

2 4
TTg S

m Cada 2 afios

@ Cada 3 afios

O Cada 5 afios

@ 3-5 afos

* citologia anual los dos
primeros afios

A Cambio a cada 5 afios
a partir de 35 afios
edad.

A' cambio a partir de los 35 afios en las zonas que usan co-test con VPH
Fuente: CCAA. Elaboracién: S.G. Promocion de la salud y epidemiologia
Toma de muestra

En catorce CCAA y las dos Ciudades Autdonomas, la toma de muestra cervical se realiza por un
profesional de atencidn primaria. En siete de estas CCAA y las dos CiA, la toma se realiza
también en atencidn hospitalaria, opcidén que es exclusiva en el caso de La Rioja. En Cantabriay
Madrid, a pesar de que el protocolo del programa establece la toma de muestra
exclusivamente en Atencion Primaria, la toma se reparte aproximadamente a partes iguales
entre AP y AH. En Canarias la opcién mayoritaria es AP (75% de los casos), y en Galicia es AH
(76%). Para el resto de CCAA no disponemos de datos sobre distribucién porcentual.

En Galicia y Valencia, ademas de en AP y AH, también se toman muestras en los Centros de
Orientacion Familiar y de Salud Sexual y Reproductiva, respectivamente. En Asturias, la toma
se puede realizar también en Centros de Orientacidn Familiar y Unidades de Infecciones de
Transmisidn Sexual. En Navarra la toma se realiza especificamente por los profesionales de los
Centros de Atencion a la Mujer.

Prueba del VPH

La mayoria de CCAA utiliza la determinacién de VPH como prueba complementaria ante
citologias con resultado no concluyente ASCUS/LSIL (13/17 CCAA, 1 CiA) y en el seguimiento
post tratamiento de lesiones de alto grado detectadas en el cribado (12/17 CCAA, 1 CiA).
Ademas, siete de ellas utilizan la prueba de VPH como prueba primaria de cribado en
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determinadas circunstancias. En el caso de Cataluiia y Asturias, asociada a la citologia (co-test)
para poblacién mayor de 35 afios con historia de cribado inadecuado. Para este mismo tipo de
poblacién, pero como prueba Unica de cribado primario, se utiliza en Valencia, mientras que
Madrid también la esta introduciendo en solitario, pero para toda la poblacion a partir de 30
afios. Por ultimo, en Castilla y Leén se utiliza la prueba de VPH como co-test a toda la
poblacién a partir de 35 afos, aunque no declara utilizarla como complemento en casos de
ASCUS/LSIL ni en control post tratamiento de lesiones de alto grado. En Extremadura se utiliza
la determinacién de VPH a partir de los 35 afios, sujeto a la disponibilidad del test, mientras
gue en Aragodn se usa como co-test en algunos territorios a partir de 35 afios (ver tabla 2).

En cuanto al tipo de prueba de VPH, la mas utilizada es la basada en PCR (11/17 CCAA, 2 CiA).
Las pruebas del tipo Hybrid Capture® se utilizan en nueve de las CCAA, en Andalucia, Galicia,
Madrid, Aragén, Asturias y Castilla La Mancha, conviviendo con la PCR. En las cuatro ultimas
Comunidades, también se utiliza el genotipado del virus VPH. El genotipado se utiliza, ademas,
en otras tres CCAA: en Cantabria y La Rioja, conviviendo con la PCR, y en Castilla y Leén como
prueba Unica. En Valencia el método para determinar la presencia de VPH depende del
laboratorio/hospital que analiza la muestra (tabla 4).

Tipo de prueba de VPH
Hybrid Capture® o similar y PCR GP5+/6+ o similar

Hybrid Capture® o similar , PCR GP5+/6+ o similar y genotipado

Hybrid Capture® o similar , PCR GP5+/6+ o similar y genotipado

PCR GP5+/6+ o similar

Hybrid Capture® o similar

PCR GP5+/6+ o similar y genotipado

Hybrid Capture® o similar , PCR GP5+/6+ o similar. Genotipado si PCR+
Genotipado

Hybrid Capture® y Cobas o similar

PCR GP5+/6+ o similar

Hybrid Capture® o similar y PCR GP5+/6+ o similar

PCR GP5+/6+ o similar. Genotipado si PCR+

Hybrid Capture® o similar y PCR GP5+/6+ o similar. Genotipado ocasional
No se ha incorporado la prueba

Hybrid Capture® o similar

PCR GP5+/6+ o similar

Técnica segun disponibilidad del laboratorio

PCR GP5+/6+ o similar

PCR GP5+/6+ o similar

Fuente: CCAA. Elaboracién: S.G. Promocion de la salud y epidemiologia

Anadlisis de la muestra para cribado

La citologia de cribado se analiza habitualmente en el hospital de referencia correspondiente
(12/17 CCAA, 2 CiA). En estas CCAA y CiA el nimero de laboratorios oscila entre uno y 34.
Castilla y Ledn, Extremadura, Murcia y Pais Vasco, realizan el andlisis en un laboratorio
especifico del programa de cribado; en La Rioja se analizan todas las muestras en un Unico
laboratorio centralizado.
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Las determinaciones de VPH se realizan tanto en laboratorios de anatomia patolégica como de
microbiologia en diez CCAA, decision que depende habitualmente de la organizacidn interna
de cada hospital. En cuatro CCAA se realiza Unicamente en laboratorios de anatomia
patoldgica, mientras que en una CCAA vy las dos CiA se analiza exclusivamente en laboratorios
de microbiologia. El nimero de laboratorios oscila entre 1y 12 por CCAA. Tres CCAA disponen
de un Unico laboratorio centralizado: Pais Vasco uno exclusivo del programa, Extremadura uno
de anatomia patoldgica y La Rioja uno de microbiologia. Melilla utiliza un laboratorio externo
de microbiologia (tabla 5).

Laboratorio citologia (n2) Laboratorio VPH (n2)

H. de referencia (34) anatomia patoldgica/ microbiologia

H. de referencia (8) anatomia patoldgica/ microbiologia (8 total)

H. de referencia (10) anatomia patoldgica (1)/ microbiologia (3)
H. de referencia (6) anatomia patoldgica (1)

H. de referencia (9) anatomia patoldgica (1)/microbiologia(2)
H. de referencia (3) anatomia patoldgica (2)

H. de referencia (14) anatomia patoldgica/ microbiologia
Lab. Especifico (1) anatomia patoldgica (2)/microbiologia(3)

H. de referencia (30) anatomia patoldgica/micro (12 total, mayoria
Lab. Especifico (1) anatomia patoldgica (1)

H. de referencia (10) anatomia patoldgica/ microbiologia (8 total)

Lab. Centralizado (1) microbiologia (1)

H. de referencia (n2?) y centralizado anatomia patoldgica/ microbiologia

Lab. Especifico (n2?) -

H. de referencia (2) anatomia patoldgica (2)
Lab. Especifico (1) Lab. Especifico (1)

H. de referencia (24) anatomia patoldgica/ microbiologia

H. de referencia (1) microbiologia

H. de referencia (1) microbiologia externo(1)

Numero de determinaciones

En las trece CCAA y una CiA de las que se disponen de datos, se han realizado cerca de 1,8
millones de citologias anuales, con un rango de entre 12.500 y 506.000 citologias por CCAA 'y
afio. Esos datos corresponden a cifras anuales para el Ultimo afio disponible: 2006 a 2013,
segun los casos.

En cuanto a las determinaciones de VPH como prueba primaria, Unicamente se dispone de los
datos de cuatro CCAA que han realizado en total cerca de 69.000 determinaciones anuales,
con un rango entre 2.500 y 36.000 por CCAA, también segin los datos del ultimo afo
disponible (2009 a 2013).

Protocolos y documentacion
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La inmensa mayoria de las CCAA y las dos CiA disponen de un protocolo especifico que define
el programa de cribado. Estos protocolos tienen una antigiiedad variable, inicidndose entre
1986 y 2009, y con fecha de Ultima actualizacidn entre 1993 y 2015 (tabla 6).

La mayoria de las regiones tiene incorporado el cribado de cdncer de cérvix dentro de la
cartera de servicios de Atencidn Primaria (14/17 CCAA, 2 CiA), y practicamente todas ellas
disponen de un soporte documental para el programa.

Sistema de Informacion, evaluacion y calidad

Ocho de las CCAA y las dos CiA disponen de un sistema de informacién especifico para la
gestion del programa. En cuatro CCAA y las dos CiA el responsable de este sistema de
informacidn es Atencidn Primaria, mientras que en un caso (Castilla y Ledn) es Salud publica,
en otro Atencién Hospitalaria (La Rioja) y en dos CCAA, los propios Servicios de Salud.

Respecto al alcance de este sistema de informacidn, en siete CCAA y las dos CiA permite la
evaluacién de proceso o actividad del programa. Unicamente Castilla y Ledn, Baleares, La Rioja
y la Ciudad Auténoma de Ceuta, declaran que permite una evaluacién de impacto del
programa (al menos, permite calcular la tasa de deteccidén de lesiones de alto grado). En tres
CCAA el sistema integra otros sistemas de informacién, como el de tarjeta sanitaria (3 casos),
Historia clinica electrdnica (1 caso) y el Sl de laboratorios (1 caso) (tabla 6).

Con independencia de que se disponga o no de sistema de informacidn especifico, en siete
CCAA y una CiA se ha podido realizar la evaluacion del programa, siendo el Ultimo afio el de
2012 6 2013, salvo para uno de los casos en que es anterior.

La Rioja dispone de un sistema de garantia de calidad basado en las guias europeas de calidad,
mientras que Cataluia dispone de un control interno de calidad de la citologia y control
centralizado de la prueba de VPH. Valencia declara que no existe un sistema de calidad para el
programa pero si interno en los laboratorios.

Protocolo (afio de Sistema informacion (alcance) Evaluacion
ultima actualizacion) (afio ultima)
1999 - -
2009 - 2012
2004 actividad/impacto -
2015 - 2013
2004 (en revisidn) actividad/integra TSI e HCE -
2012 actividad/impacto/integra TSl y 2012
2015 (en revision) actividad 2013
2007 - -
2013 actividad -

2014 (en revisidn)

actividad/impacto/integra TSI
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2010 (en revisidn) actividad 2013
2012 (en revision) - -

2000 - 2008
2015 (en revision) actividad -
2006 (en revisién) - 2012
1991 (en revision) actividad/impacto -
1993 (en revision) actividad 2013

Fuente: CCAA. Elaboracidn: S.G. Promocion de la salud y epidemiologia

Revision del programa

Once de las CCAA vy las dos CiA declaran estar actualmente en proceso de revision del
programa. Esta revision afecta mayoritariamente a aspectos relacionados con el sistema de
informacidn (8/19 casos), o con los laboratorios de analisis de las pruebas (7/19 casos). Cuatro
CCAA y las dos CiA declaran estar revisando la poblaciéon diana, la periodicidad y/o los
protocolos y derivaciones. Al menos cinco CCAA (Aragdn, Catalufia, Madrid, Murcia y Valencia)
y la Ciudad Auténoma de Melilla, estan revisando el tipo de prueba primaria, valorando la
incorporacién de la prueba de VPH. Valencia estd revisando el programa para convertirlo en
organizado, mientras que Murcia quiere introducir la captacion activa. Baleares y Cantabria
estan planificando la migracién a un programa poblacional bajo la gestion de salud publica.
Aragon esta trabajando en unificar la politica de cribado entre las diferentes areas territoriales,
que actualmente gestionan el programa de manera independiente. En Catalufia se ha
aprobado un nuevo protocolo en el que se incluye la prueba de VPH en edades comprendidas
entre 30-65 afios, con un intervalo para resultados negativos de 5 anos, mientras que las
mujeres de 25-29 afios seran cribadas con citologia cada tres afios.

Aragon, Cantabria, C. Valenciana, Madrid, Murcia y La Rioja estan planificando o realizando
estudios piloto asociados a las modificaciones del protocolo del programa. Cataluia
introducira los cambios de manera progresiva para identificar las modificaciones necesarias.

Conclusiones

El cribado de cancer de cérvix en Espafia se realiza, en términos generales, mediante
programas oportunistas dentro de las actividades preventivas de Atencidn Primaria de Salud.
La Rioja dispone de un sistema de invitacion individual para entrar en el programa de cribado.
Existe una importante heterogeneidad en cuando a métodos de organizacion y gestidon. Sin
embargo, hay una tendencia a constituirse en programas de los considerados “organizados”,
estableciendo unidades de gestidén especificas, sistemas de informacidn y actualizando los
protocolos de actuacién. En algunas ocasiones existen iniciativas de captacién activa de
determinadas cohortes o bolsas de mujeres con cribado inadecuado. Algun territorio est3,
incluso, realizando o planificando el cambio progresivo para constituir programas
poblacionales con invitacidn personal a toda la poblacidn diana.

Se observan diferencias en cuanto a pardmetros como la poblacién diana, la periodicidad y las
pruebas utilizadas. En aproximadamente la mitad de las CCAA, la poblacién diana se establece
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en mujeres entre los 25 y 65 afios, mientras que en el resto de los casos se inicia el cribado de
forma precoz (generalmente, desde los tres afos del inicio de relaciones sexuales). Respecto a
la periodicidad, en la mayoria de las CCAA el cribado se realiza cada 3 afios, siendo minoritarios
los casos que lo realizan con otra frecuencia.

La prueba primaria de cribado sigue siendo mayoritariamente la citologia (habitualmente
convencional, aunque a menudo conviviendo con la base liquida en porcentaje variable de
implantacién). La determinacién de VPH se va implantando progresivamente. Su uso es
generalizado en los supuestos de citologia con resultado indeterminado (ASCUS/LSIL), asi
como en el control posterior al tratamiento local de lesiones de alto grado. Su uso como
prueba primaria se esta introduciendo en mujeres por encima de 30-35 afios con historia de
cribado inadecuado en tres CCAA. El uso primario universal por encima de esa edad estd
implantado en una CCAA y tiene una introduccidn progresiva o variable en otras tres.

Los laboratorios que analizan las pruebas primarias de cribado pertenecen habitualmente a los
hospitales de referencia de la zona basica de salud. En cuatro CCAA existe centralizacion de
laboratorios, tanto para la citologia como para la determinacién de VPH. Esta ultima se realiza
tanto en laboratorios de anatomia patolégica como de microbiologia, con una distribucién
variable en cada territorio, generalmente en funcién de la organizacién interna del hospital.
Las pruebas mas utilizadas son las basadas en PCR (Cobas o similar con genotipado de VPH
16/18), siendo el genotipado de mas tipos de alto riesgo una opcidn minoritaria.

Aproximadamente la mitad de las CCAA y las dos CiA estan en proceso de revisién de sus
programas, fundamentalmente respecto a los sistemas de informacidon o laboratorios de
analisis. El protocolo del programa, respecto a poblacién diana o cuestiones organizativas, se
estd actualizando en cuatro CCAA y las dos CiA. Al menos seis territorios estan actualmente
valorando la incorporacién de la prueba de VPH como prueba primaria de cribado en
determinadas circunstancias o cohortes. Por Ultimo, también seis CCAA estan realizando o
planificando estudios piloto o introduccion progresiva de los cambios decididos.
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Anexo 2. Requisitos de implantacién de programas de cribado poblacional

Los aspectos fundamentales a considerar como requisitos para la implantacidon de programas
de cribado poblacional son (extracto del “Documento marco de cribado poblacional”. Ponencia
de cribado poblacional de la Comisién de Salud Publica del Sistema Nacional de Salud,
Ministerio de Sanidad 2010°%):

Cobertura poblacional y equidad

El programa de cribado debe garantizar la equidad en el acceso a toda la poblacidn. En este
sentido, los cribados poblacionales sélo podran ser ejecutados por la administracién sanitaria
competente dentro de programas organizados. En una poblacidon que esté cubierta por un
programa poblacional organizado desde la administracién sanitaria no deben coexistir
programas oportunistas encaminados a la deteccién precoz de la misma enfermedad o
problema de salud.

Ademas, la implantacién del programa debe hacerse en un periodo de tiempo razonablemente
corto, alcanzando la cobertura del total de la poblacién diana en un plazo que evite la
inequidad en el acceso.

Para garantizar la cohesién y la equidad del SNS, la implantacion debe ser, en la medida de lo
posible, coordinada entre las diferentes CCAA.

En el disefio del programa se deben incluir objetivos especificos de disminucién de las
desigualdades en salud. Se debe disponer de los recursos necesarios para disminuir la
desigualdad en el acceso y la calidad del programa, de acuerdo a las necesidades heterogéneas
de las personas y las comunidades.

Planificacion operativa y coordinacién

El cribado es un proceso que comienza con la prueba inicial y termina con la intervencion
adecuada en aquellos individuos en los que se ha confirmado el diagndstico. Por ello el
programa integral de cribado debe estar previsto y disefiado. La organizacién y coordinaciéon
de las actividades implicadas en todo el proceso de cribado son elementos fundamentales del
programa.

Se deben prever los recursos materiales y humanos que precisara el programa, con una
planificacién explicita y cronograma de su progresiva implantacion en caso de no estar
disponibles desde el inicio.

Asimismo se debe realizar una planificacién operativa de los diferentes aspectos del programa:
gestién de la invitacidn a la poblacion diana, prueba inicial, posibles resultados, confirmacion
diagndstica y tratamiento; calidad y evaluacion; recursos humanos y materiales, formacion
continuada, sistemas de informacidn, etc. Estos procedimientos deben seguir unas guias de
derivaciéon y actuacion, basadas en la mejor evidencia posible, para cada etapa del proceso y
que contemplen los diferentes resultados o situaciones, asi como la necesaria coordinacidn
entre las estructuras sanitarias implicadas. Todo ello debe estar recogido documentalmente
por escrito.

Sistema de informacidn del programa

A la hora de implantar un programa de cribado, un aspecto clave es disponer de un sistema de
informacidn adecuado que permita integrar tanto las tareas de gestidn cotidiana del programa
(invitacién personalizada, realizacion de la prueba inicial), como la coordinaciéon de los
diferentes actores en el proceso completo de cribado, la derivacion de los casos sospechosos,
el seguimiento de los casos detectados, la monitorizacidn de la actividad, el control de calidad
y la evaluacién de resultados. Es preciso que este sistema permita la identificacion fiable de
toda la poblacién diana, independientemente de su sistema de aseguramiento respecto a la
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prestacion de servicios sanitarios. Asi mismo, debe permitir la evaluacion de resultados finales
en cuanto a impacto en salud, reducciéon de la mortalidad o discapacidad, y no sélo de
resultados intermedios o subrogados. En este sentido serd necesaria la compatibilidad y
coordinacion con los registros poblacionales de la enfermedad objeto de cribado.

Decision informada

Para que una persona tome una decisiéon informada, necesita acceder a una informacién
adecuada, de alta calidad, relevante, fiable y facil de comprender.

Este proceso de participacién informada debe respetar en todo momento la legalidad vigente.
En Espafia, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica (BOE
15 noviembre 2002), en el articulo 4 del capitulo Il “El derecho de informacién sanitaria”,
recoge que “los pacientes tienen derecho a conocer con motivo de cualquier actuacion en el
ambito de su salud, toda la informacién disponible sobre la misma...” y que la informacion
“...comprenda, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencidn, sus riesgos y
sus consecuencias” y ademds “..serd verdadera, se comunicard al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su
propia y libre voluntad.” Otra normativa aplicable, segun el caso, sera la ley 14/2007 de 3 de
Julio de investigacién biomédica, en concreto su articulo 54 sobre cribado genético.

Debe, por tanto, existir una informacién veraz basada en datos de la literatura médica, tanto
sobre los beneficios como sobre los riesgos del cribado a nivel individual y el esfuerzo
preventivo necesario para que se evite el desenlace no deseado. Ademas, se debe informar
sobre todo el proceso de cribado y cudles serdn las consecuencias previsibles de un resultado
inicial positivo (confirmacion diagndstica, tratamientos). El objetivo debe ser que los individuos
puedan tomar una verdadera decisién informada, no Unicamente promover la participacion
en el programa. Ademas, la informacidn debe ser una de las dimensiones de la evaluacién del
programa. Segun una reciente encuesta, la mayoria de la poblacién europea cree que el
cribado es casi siempre una buena idea y pocos creen que exista algun riesgo asociado
(Gigerenzer et al, 2009).

Segun el General Medical Council inglés, para que los individuos puedan tomar una verdadera
decisién informada sobre el cribado deberian recibir, al menos, informacién sobre (Ruf et al,
2008):

- Propodsito del programa.
- Posibilidad de resultados positivos y negativos, y también de falsos positivos y falsos
negativos.
- Incertidumbres y riesgos asociados al proceso completo.
- Cualquier implicacion médica, social o financiera significativa.
- Plan de seguimiento previsto, incluyendo la disponibilidad de servicios de
asesoramiento y apoyo.
Ademads, en nuestro ambito es necesario tener presente que los programas de cribado
poblacional son gestionados por los sistemas sanitarios publicos que, como administracion
sanitaria, deberian aplicar lo dispuesto en el Real Decreto 1259/ 1999, de 16 de julio, por el
que se regulan las cartas de servicios y los premios a la calidad en la Administracién General
del Estado y en el Real Decreto 951/2005, de 29 de julio, por el que se establece el marco
general para la mejora de la calidad en la Administracion General del Estado en el caso de que
la Comunidad Autdnoma no tenga una normativa propia sobre cartas de Servicios.

Proteccion de datos personales y garantia de confidencialidad
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A lo largo de todo el proceso de cribado se debe garantizar la proteccion de la intimidad
personal y el tratamiento confidencial de los datos personales generados y almacenados en los
sistemas de documentacion. En este sentido se respetara siempre la legalidad vigente, y en
concreto, la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal. Segln esta norma, y su desarrollo reglamentario en el Real Decreto 1720/2007, los
datos de cardcter personal sobre la salud se consideran especialmente protegidos y su
tratamiento y ficheros deben cumplir unas medidas de seguridad de nivel alto.

Asi mismo, se garantizard el adecuado almacenamiento y custodia de las muestras bioldgicas o
resultados de pruebas diagndsticas, protegiendo la confidencialidad. Se informard a las
participantes en el programa de cribado sobre el hecho de que las muestras bioldgicas se
utilizaran Unicamente con el objetivo establecido en dicho programa y se indicara el destino
final de las muestras. En el caso de que las muestras no se destruyan se informara sobre el
lugar y tiempo de almacenamiento. Se informard de que los datos y las muestras bioldgicas
recogidos para el programa estaran identificados mediante un cdédigo y que solo las
autoridades competentes podran relacionar dichos datos con la participante y su historia
clinica. También se debe informar de la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacidn y oposicion, en cualquier momento y mediante solicitud dirigida a su
médico.

Plan de evaluacién y calidad

Todo programa debe tener previstos los mecanismos adecuados de evaluacion y control de la
calidad para asegurar que los objetivos primarios originales se estan cumpliendo, que se
alcanzan los estdndares adecuados y que el programa continua siendo eficiente con el tiempo.

Esta evaluacién debe estar planificada de antemano y ser periddica. Los indicadores de
actividad, proceso y resultado deben estar previstos, asi como sus fuentes de informacion y
periodicidad. Los estdndares de calidad que deben cumplir cada uno de los elementos del
programa deben estar disefiados, dentro de un plan de mejora continua de la calidad. Este
plan debe contemplar tanto los procesos estratégicos como los procesos clave y de apoyo del
programa.

En caso de que existan guias europeas de control de calidad de los programas de cribado, estas
aportaran el conocimiento y experiencia internacional para planificar e implantar programas
de cribado que ofrezcan un servicio de alta calidad. En base a los resultados en salud, el coste-
efectividad y el coste-utilidad, el programa debe tener previstos los mecanismos de
actualizacién o cambios pertinentes.

Formacion a profesionales sanitarios. Educacion social y de los medios

Dada la creciente demanda social de actividades preventivas, se hace cada vez mas necesaria
una adecuada formacién de los profesionales sanitarios, asi como una mayor educacién social
y de los medios de comunicacidon, con la implicacién de las sociedades cientificas, las
autoridades sanitarias y las asociaciones de afectados, que explique sus limitaciones, sus
beneficios y sus riesgos.

Es importante adoptar un discurso, coherente y unificado en los diferentes ambitos sanitarios,
que explique los beneficios del cribado en términos de disminucidn del riesgo y no de garantia
diagndstica o de proteccidn. La sociedad debe tener expectativas realistas sobre el cribado,
con el objetivo de reducir el impacto negativo que puede tener el desarrollar la enfermedad (o
bien complicaciones de esta) a pesar de haber tenido un resultado negativo en el cribado, o de
que el sujeto no se llegue a curar a pesar de que la enfermedad se haya detectado a través del
programa.
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Anexo 3. Listado de informes de evaluacién de tecnologias sanitarias

= Descripcién del cribado del cancer en Espafia. Proyecto DESCRIC. Agencia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Mediques de Cataluia, 2007.

= AETS (2002). Uso de la mamografia y de la citologia de Papanicolau para la deteccion
precoz del cancer de mama y de cérvix uterino en Espafia. Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos Ill, Madrid.

= |nformacién a usuarias sobre el cribado de cancer en la mujer: Evaluacion de la situacidn
actual y establecimiento de estandares de informacidon basada en la evidencia. 2.
Informacién a usuarias sobre el cribado de cancer de cérvix. Agencia de evaluacién de
tecnologias de Galicia, Avalia-t, 2010.

®  |mpacto de la implantacidon de un programa de cribado poblacional de cancer de cérvix,
siguiendo las recomendaciones europeas (prueba/intervalo) en relacion a la situacién
actual. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Servicio de Evaluaciéon de
Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco; 2014. Informes de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias: OSTEBA N2 2014/02.

= Eficiencia y sostenibilidad del cribado de cancer de cérvix en el Sistema Nacional de Salud.
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Agencia de Calidad y Evaluacién
Sanitaria de Cataluia; 2015. Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias: AQUAS N2
2015/__.
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