ALCANCE Y OBJETIVOS DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA DE
LESIONES PRECANCEROSAS DE CUELLO UTERINO

1. Titulo de la guia
Guia de practica clinica para la tamizacién, deteccién temprana, diagnostico, tratamiento y
seguimiento de pacientes con lesiones precancerosas del cuello uterino.

1.1. Titulo abreviado
Guia de practica clinica de lesiones precancerosas de cuello uterino.

2. Objetivo general

Generar recomendaciones de tamizacién, deteccién temprana, diagnoéstico, tratamiento y
seguimiento de mujeres con lesiones precancerosas del cuello uterino, con el propoésito de
reducir la incidencia y la tasa de mortalidad por esta enfermedad, orientar la practica clinica,
mejorar la eficacia clinica y optimizar las actividades de aseguramiento de la calidad de
atencion.

3. Objetivos especificos

3.1. Definir la(s) prueba(s) diagnoéstica(s) que se deben utilizar para la tamizacién de
lesiones precancerosas de cuello uterino en mujeres que hayan iniciado vida sexual y en
mujeres histerectomizadas por patologia no relacionada, determinando intervalos,
edades y la estrategia de clasificacion diagndstica en mujeres con resultados positivos
para su adecuada remision a colposcopia.

3.2. Definir la estrategia e intervalo 6ptimos de manejo y/o seguimiento de las mujeres con
resultado de biopsia desde lesiéon de bajo grado (NIC I) hasta adenocarcinoma in situ,
incluyendo lesién de bajo grado persistente y mujeres previamente tratadas por lesion
de alto grado (NIC Il y III)

3.3. Definir la estrategia 6ptima de manejo en poblaciones especiales tales como mujeres
embarazadas con resultado de biopsia de lesiéon de bajo-alto grado (NIC I - II - III) y
mujeres post-menopatsicas con resultado de biopsia de lesidn de bajo grado (NIC I)

4. Antecedentes

El cancer de cuello uterino es una de las patologias malignas mas frecuentes en el mundo.
Ocupa el segundo lugar en incidencia después del cancer de mama y el tercer lugar en
mortalidad (1). A nivel mundial, se diagnostican anualmente cerca de 500.000 nuevos casos, y
se presentan cerca de 240.000 muertes al afio (1). La mayoria de los casos de cancer de cuello
uterino se presentan en los paises en vias de desarrollo y su deteccién precoz es una medida
costo-efectiva que permite salvar muchas vidas. Los programas organizados de tamizacién en
paises desarrollados han logrado reducir las tasas de mortalidad hasta en un 80 %; sin
embargo, en los paises en desarrollo no se ha logrado los mismos resultados.

En Estados Unidos, la incidencia del cancer de cuello uterino ha disminuido en mas de un 50
% en los ultimos 30 afios, como consecuencia a la implementacién masiva de los programas



de tamizacién con citologia, logrando pasar de una incidencia de 14,8 por 100.000 mujeres en
1975 a 6,7 por 100.000 mujeres en 2006, con una disminucion significativa de la mortalidad;
las cifras difieren en mujeres afro descendientes, en este grupo la mortalidad para el afio 2006
fue de 8,3 por 100000 mujeres (2). La American Cancer Society ha estimado para el afio 2012
en los Estados Unidos un total de 12.170 casos nuevos y 4.220 muertes por esta enfermedad
(3), la cifra en América Latina y el Caribe asciende a 31.700.

En Colombia, la incidencia es de28,2 por 100.000 para el periodo 2002-2006 (4) y la tasa de
mortalidad ajustada por edad a 10,1 por 100.000 (5). En Colombia, el comportamiento de la
mortalidad en la década 1987- 1996 se mantuvo estable (6). Para la década de 1997 - 2006 se
observo un descenso significativo de la mortalidad a nivel del pais (5), lo que puede atribuirse
a multiples factores, tales como: un incremento en la cobertura de afiliacién con mayor acceso
a los servicios, la disminucién en la tasa de fecundidad, la inclusién en 2004 de la colposcopia
para mujeres del régimen subsidiado y no afiliadas, y un incremento en la cobertura de la
citologia en las ultimas décadas. Como parte de los Objetivos de Desarrollo del Milenio,
Colombia ha fijado una meta de reduccion de la tasa ajustada por edad de mortalidad por
cancer de cuello uterino que esté por debajo de 6,9 por 100.000 para el afio 2020 (7).

A pesar del descenso en la tasa de mortalidad, el riesgo de enfermar y morir por este cancer
continia siendo alto, particularmente en las regiones mas alejadas del pais (5). Existe
evidencia de problemas serios en el seguimiento y acceso al diagnéstico y tratamiento de
mujeres con lesiones preneoplasicas de alto grado, asi como una falta de articulacion entre
niveles y actores del sistema y retroceso en las politicas que indudablemente hacen que la
meta propuesta para el 2020, de alcanzar una tasa ajustada por edad de mortalidad por este
cancer igual o menor a 6,9 por 100.000 mujeres, requiera de esfuerzos importantes,
particularmente en las regiones de alto riesgo de muerte por este cancer (8).

5. Justificacion de una guia

Colombia ha realizado distintos esfuerzos para el control del cancer de cuello uterino, entre
los que hay que resaltar el Programa Nacional de Deteccién Precoz, la elaboracién de normas
técnicas (9-11),el desarrollo de un programa de control de calidad liderado por el Instituto
Nacional de Salud, la elaboracién de recomendaciones por parte del Instituto Nacional de
Cancerologia ESE(12;13) y en el ultimo afio, la inclusién por parte de la Comisién de
Regulacion en Salud (CRES) de las pruebas para la deteccién del ADN viral de Virus del
Papiloma Humano (VPH)como método alternativo de tamizacién tanto en el Plan Obligatorio
de Salud (POS) contributivo como en el subsidiado (14). Por parte del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, se hizo la reciente adopcion y lineamientos para la vacunaciéon contra el
VPH dentro del Programa Ampliado de Inmunizaciones para nifias mayores de 9 afios que
cursen cuarto grado (15). Cabe mencionar la implementacién de programas de deteccion
temprana basados en estrategias de ver y tratar con técnicas de inspeccion visual con acido
acético y lugol (VIA VILI), estrategia promovida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
para zonas de alta vulnerabilidad, y su inclusién dentro del Plan Obligatorio de Salud
(POS)(14;16).

En términos generales, los programas de prevencion de cancer de cuello uterino se han
basado durante mas de 40 afios en el uso de la citologia repetida como prueba primaria de
tamizacion. Con la identificaciéon de la infecciéon por el Virus del Papiloma Humano (VPH)
como condicién necesaria para el desarrollo de cancer de cuello uterino, se han abierto
nuevos horizontes para su control (17;18); en ese sentido, el desarrollo de vacunas permite
realizar la prevencion primaria (19) y la prevencion secundaria encuentra en las técnicas de



biologia molecular (altamente sensibles para identificar el genoma del VPH) una herramienta
eficiente y ya comprobada en estudios clinicos y poblacionales (20).

Existen multiples causas que afectan los programas de detecciéon temprana y el éxito en el
control del cancer que son propias de cada pais. El elemento que fundamenta las practicas
dentro de un programa que busca mejorar la salud publica son las guias de atencién integral;
en ese sentido para el control de cancer de cuello uterino es necesario el disefio de una guia de
tamizacion, deteccién temprana, diagnoéstico, tratamiento y seguimiento de esta patologia que
defina las acciones desde una perspectiva nacional. En este contexto, nuestro objetivo es
generar recomendaciones apropiadas para Colombia sobre la tamizacion, deteccion temprana,
diagndstico, tratamiento y seguimiento de las mujeres con lesiones precancerosas y
neoplasias de cuello uterino.

El Instituto Nacional de Cancerologia ESE, como entidad lider en el manejo de la patologia
oncolégica y organismo consultor del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, en
cooperacion con la Asociacién Colombiana de Ginecologia Oncolégica, Federacién Colombiana
de Sociedades de Obstetricia y Ginecologia, Asociacién Bogotana de Obstetricia y Ginecologia,
Asociacion Colombiana de Patologia Cervical y Colposcopia, Asociacion Colombiana de
Cuidados Paliativos, Asociacién de Enfermeria Oncolégica Colombiana y la Asociacion
Colombiana de Citologia junto con los servicios de radioterapia, oncologia clinica, radiologia,
medicina nuclear, patologia clinica y medicina fisica y rehabilitacion del Instituto Nacional de
Cancerologia ESE, han aunado esfuerzos para el desarrollo del presente proyecto.

6. Poblacion ala que se dirige

6.1. Grupos que se consideran

e Mujeres de la poblaciéon general susceptibles de ser tamizadas incluyendo grupos
especiales como mujeres con antecedente de histerectomia por patologia no relacionada

e Mujeres con diagndstico de lesiones precancerosas, incluyendo poblaciones especiales
tales como mujeres embarazadas con resultado de biopsia de Lesién de bajo-alto grado
(NICI -II - III) y mujeres post-menopadusicas

6.2. Grupos que no se toman en consideracion
Mujeres con diagnéstico de cancer metastasico a cuello uterino

7. Usuarios de la guia

La presente guia describird las recomendaciones para la atencién integral de las mujeres
asintomaticas a riesgo de desarrollar cancer de cuello uterino y aquellas con diagnéstico de
lesiones precancerosas o cancer de cuello uterino in situ.

Las recomendaciones clinicas estaran dirigidas a los profesionales de la salud entre los que se
cuentan: enfermeros, citohistélogos, bacteridlogos, médicos generales, médicos familiares,
especialistas en obstetricia y ginecologia, ginecologia oncoldgica, radioterapia, patologia,
enfermeria oncolédgica y salud publica.

También esta dirigida a quienes toman decisiones administrativas o generan politicas de
salud en los entes territoriales, en el medio hospitalario, las aseguradoras y los pagadores del
gasto en la salud.



Con base en las recomendaciones clinicas se generard un documento denominado “Guia para
pacientes y cuidadores” que incluira recomendaciones dirigidas a las mujeres con o sin riesgo
y amujeres con diagndstico de lesiones pre-cancerosas y a sus cuidadores.

8. Ambito asistencial

La presente guia tendra impacto en los servicios de consulta externa y los programas de
tamizacion y deteccién temprana, asi como en los laboratorios de citohistopatologia, las
unidades de colposcopia-biopsia dentro, y en los servicios de tratamiento de lesiones pre-
invasivas.

9. Aspectos clinicos centrales

9.1.  Aspectos clinicos cubiertos

La guia se refiere a la atencion integral de pacientes con lesiones precancerosas de cuello
uterino, y contemplard los aspectos de tamizacién, deteccion temprana, diagnostico,
tratamiento quirurgico, tratamiento no quirdrgico (radioterapia) y seguimiento.

9.2. Aspectos clinicos que no se toman en consideraciéon
No se tendran en consideracion los aspectos clinicos de la enfermedad metastasica a cuello
uterino.

10. Soporte para auditoria en la Guia
La guia incluira el plan de implementacién de las recomendaciones que presenten mayor
relevancia e impacto para cada una de las poblaciones.

11. Metodologia

El proceso de desarrollo de la Guia se describe detalladamente en la Guia Metodolégica para la
elaboracién de Guias de Practica Clinica con Evaluacién Econdmica en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud Colombiano (segunda versién) (21), el cual se basa en la
metodologia GRADE, un abordaje reciente que evalia la calidad de la evidencia cientifica
disponible a partir de los desenlaces mas importantes y genera recomendaciones a partir de
criterios transparentes y especificos. El grupo desarrollador de la guia estara compuesto por
el lider de la guia, un panel de expertos clinicos representativos, un representante de los
pacientes y un equipo experto en metodologia.

Esta guia referird, actualizara y ampliara la base de recomendaciones de guias publicadas
anteriormente, evaluaciones de tecnologia y otras fuentes de informacién disponibles que se
considere apropiado tener en cuenta. Se proveeran mecanismos para la identificacion de las
preferencias de los pacientes y su incorporacion en las recomendaciones.

Aun cuando existen multiples intervenciones diagndsticas y terapéuticas involucradas en esta
guia que son susceptibles de una evaluaciéon econdmica, se llevara a cabo un proceso de
priorizacién explicito, con base en los siguientes criterios: calidad de la informacion,
existencia de alternativas a comparar, evidencia sobre eficacia y/o efectividad y seguridad de



los procedimientos terapéuticos, diferencias apreciables en precios de mercado de las
alternativas a comparar.
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