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1 El cribratge de cancer de coll uteri a
Catalunya: context i situacié actual.

A finals del 2018, es va emetre un Reial Decret (1) que
indica la necessitat de passar del cribratge oportunista
al poblacional i d'implementar la prova de deteccid
de VPH com a prova primaria de cribratge de cancer
de coll uteri en dones >35 anys. La citologia i el
genotipat parcial s'estableixen com a proves de triatge
per a les dones VPH positives. La norma preveu
la implementaci¢ del nou model de cribratge de
manera progressiva per a que a finals de 2024 totes les
Comunitats Autonomes hagin iniciat aquest programa i
en el termini de 10 anys, al 2029, la cobertura d'invitacid
a participar s'aproximi al 100 %.

Al 2019 s'inicia a Catalunya un pilot per a implementar
la prova de deteccié de VPH a partir dels 30 anys d'edat,
d'acord amb la evidencia internacional que avala l'inici
a aquesta edat, a la zona de SAP Muntanya de Barcelona
(2).

La seva durada prevista era de 6 mesos i a partir de
llavors la intencid era estendre la prova de deteccio
de VPH a altres territoris. Com a consequéncia de la
pandemia causada pel SARS-CoV-2, a lany 2021 es
decideix iniciar un altre pilot a la Regi¢ Metropolitana
Sud de Barcelona per també implementar l'automostra
1 aixi recuperar els nivells de participacié mantenint la
distancia social necessaria i avaluar-ne el seu us en el
futur programa poblacional de Catalunya (3) (Figura 1).

Oportunista, dels 25 als 65 anys:

Implementacio del protocol vigent de cribratge

Citologia: 2 negatives en el periode d'1any = 25-65 anys: citologia cada 3 anys
Prova de deteccid de VPH (ASC-US, cribratge inadequat, post-tractament)

Protocol 2015: Organitzat, dels 25 als 65 anys.
« Citologia: 25-29 anys, cada 3 anys - prova de deteccié de VPH: 30-65 anys cada 5 anys

Reial Decret: Organitzat, dels 25 als 65 anys.
. vaadadelaeclédam:%ﬁmyseadasgnys <853ny$ Mma
+ Cribratge poblacional: inici 2024; 2019 cobertura d'invitacié 100%

Figura 1. El cribratge de CCU a Catalunya.
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2. Els pilots per al canvi de protocol de
cribratge de cancer de coll uteri a Catalunya

Actualment a Catalunya s'hi estan realitzant dos pilots:

1)  Pilot a SAP Muntanya (Barcelona i Montcada i
Reixac) per al pas de citologia a prova de deteccié de
VPH com a prova de cribratge primaria en les dones
majors a 30 anys, mantenint el cribratge oportunista.

2) Pilot a SAP Delta (Regid Metropolitana Sud de
Barcelona) per a implementar 1is de l'automostra
i la prova de deteccié de VPH en les dones de 30
anys o més i el pas d'un programa de cribratge
oportunista a poblacional.

El pilot a SAP Muntanya s'inicia a l'octubre de 2019
a Montcada i Reixac i els barris de Sant Andreu, Nou
Barris i Horta de Barcelona. Posteriorment, al juliol
de 2021 s'inicia el pilot a la Regid Metropolitana
Sud de Barcelona, a U'ASSIR d’El Prat de Llobregat en
una primera fase i, posteriorment, al juny de 2022
amb lampliacié a U'ASSIR Gava (Begues, Botigues de
Sitges, Castelldefels, Gava, Sant Climent de Llobregat i
Viladecans).

Els objectius generals dels pilots son:

1. Establir els nous circuits assistencials, tant a
nivell de proves a realitzar (introduccid de citologia
liquida i canvi a prova de deteccidé de VPH, aixi
com la introduccié de lautomostra a la Regio
Metropolitana Sud de Barcelona) com de maneig
clinic de les pacients (maneig basat en el risc de
CIN3+).

2. Establir els procediments a nivell de laboratori i
els circuits de processament i maneig de les mostra
recollides per al processament reflex de mostres
positives o anormals a SAP Muntanya, aixi com
els procediments per a la prioritzacidé de citacio
1 processat de mostres per a citologia de triatge
posterior a un resultat positiu amb automostra a la
Regid Metropolitana Sud de Barcelona.

3. Establir un programari basic de gestio
del programa de cribratge i validar el correcte
funcionament dels canvis en els sistemes
d'informacid (integracions entre sistemes i disseny
de nous formularis per al registre estructurat de
les exploracions i les peticions de proves) aixi com
dels circuits assistencials per a la vinculacio de les
pacients entre els diferents nivells assistencials.
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4. Avaluar l'adheréncia als protocols (canvis de
proves), circuits assistencials i algoritmes de maneig
clinic, ts de nous formularis de recollida de dades,
etc.

5. Avaluar la qualitat dels processos i l'impacte en
recursos i en carrega assistencial, tant als ASSIR com
als hospitals de referéncia.

A més a més, el pilot a la Regid Metropolitana Sud de
Barcelona també busca dissenyar l'estrategia d'invitacié
al cribratge i establir les bases per a la creacio i la posada
en marxa de la primera Oficina Técnica de Cribratge
(OTC) per a la invitacié i gestid de les participants al
llarg del procés de cribratge i del futur programa de
cribratge poblacional organitzat.

A continuacio es proporciona informacié més detallada
d'aquests dos pilots i els principals resultats de la seva
avaluacio.

2.1 Avaluacio del pilot a SAP Muntanya.

Els resultats i conclusions que es detallen a continuacio
respecte lavaluacid del pilot a SAP Muntanya fan
referencia, principalment, a lavaluacié en relacid a
l'adherencia dels professionals al protocolilimpacte en
TECursos.

Fins al setembre de 2021, en un periode de 2 anys, 16.424
dones van ser cribrades. Aix0O representa un 13.9 % de la
poblacioé elegible de l'area de SAP Muntanya. Assumint
que es volen assumir unes cobertures d'almenys el
70 % de la poblacié cribrada cada 5 anys al programa
poblacional, l'activitat de cribratge haura de ser com a
minim del doble de l'observada.

L'adheréncia al protocol en quant a la prova de
cribratge a realitzar va ser satisfactoria, ja que es va
realitzar la prova indicada a més del 90 % de les dones
cribrades (Taula 1). Tanmateix cal destacar la realitzacio
inadequada de la prova co-test en aproximadament el 8
% de les dones entre 30-65 anys. Ja que aquesta franja
d'edat és la més amplia, un 71 % dels co-test realitzats
no estaven indicats. Aquesta falta d'adheréncia té
tres consequeéncies a destacar: el processament de
citologies innecessaries, la realitzacidé de seguiments
O colposcopies innecessaries a dones amb molt baix
risc de lesio prevalent i els costos econdomics, inclosos
recursos humans, associats.
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Citologia Co-test TOTAL
N %
16-24 54 78.3 % 2 2.9% 13 18.8% 69
25-29 1932 90.7% 97 4.6% 101 4.7% 2130
30-65 65 0.5% 12540 91.7% 1069 7.8% 13674
65+ 13 2.4% 218 39.6% 320 58.1% 551

Taula 1. Adheréncia a la prova de cribratge indicada segons edat

Anivellde prevalenca deresultatsanormals, sha observat
un 19,5 % d’'anormalitat de citologia en dones de 25-29
anys. Aquesta prevalenca és superior a l'esperada pero
és consistent amb una tendéncia a 'augment observada
en un analisis retrospectiu de les dades poblacionals
de cribratge a Catalunya (dades no publicades). La
positivitat per VPH també és superior a l'esperada (11.6 %
versus 10 % observat en l'estudi CLEOPATRE (4). Aquesta
major prevalenca es deguda a una major prevalencga de
l'esperada per a VPH 16/18 (4 % observat versus el 2 % a
lUestudi CLEOPATRE).

La implementacioé de una conducta clinica basada en
risc pel qual nomeés es deriva a colposcopia a aquelles
dones amb un risc de HSIL/CIN3+ superior al 5 %
en comptes de totes aquelles dones amb un resultat
de VPH positiu ha resultat en una taxes de derivacio
a colposcopia assumibles. En dones de 30-65 anys,
d'acord amb l'algoritme clinic utilitzat a SAP Muntanya
(derivacio a colposcopia de totes les dones amb un VPH
positiu excepte aquelles amb un VPH no 16/18 i citologia
normal), el 6,9 % van ser derivades a colposcopia versus

el 5,9 % que van ser derivades al 2018 d'acord al protocol
de 2006.

La deteccié preco¢ d'aquests resultats va facilitar
la implementacid de mesures correctives a temps.
L'avaluacid d'aquest pilot ha destacat la necessitat
d'emfatitzar els canvis realitzats al protocol del 2006
diferents a les novetats del canvi de prova i de maneig
clinic, la necessitat de realitzar una monitoritzacio
periodica i d'obtenir i donar feedback als professionals
sanitaris implicats.

2.2. El pilot a la regié Metropolitana Sud de
Barcelona: avaluacio preliminar.

El Pilot a la Regid Metropolitana Sud de Barcelona
planteja canvis a nivell de model de cribratge al
esdevenir el pilot per a implementar el canvi de
cribratge oportunista a poblacional i comportar l'us de
lautomostra. En aquest pilot s'incorpora la participacio
de les farmacies com a punt d'entrega i de recollida del
material d'automostra (Figura 2).

Des de linici del pilot i fins al 31/01/2023, s’han derivat
3.425 dones per al cribratge amb automostra des dels
ASSIRs participants, de les quals 3.255 dones han estat
elegibles per a participar. Entre elles, un 84 % han recollit
el material per realitzar l'automostra i un 76 % d'elles
han retornat la mostra. El detall de les dades d'avaluacio
preliminar del pilot per ASSIR i ABS es mostra a la Taula
2.

OFICINA TECNICA DE CRIBRATGE (OTC)

Enviament invitacio
SMS i recordatoris
(+7 /1 +21d)

Rep la
invitacié

Seguiment, control de qualitat, evaluacio

Recull 'automostra a la
farmacia

Devolucio a la
mateixa farmacia

Automostra al
domicili

Figura 2. Circuit de cribratge amb automostra.
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Dones Dones que Dones que

han recollit

elegibles i

han participat

convidades al el material a retornant al

pilot la farmacia mostra ala
farmacia
ABS El Prat de o 2
L pra 718 626 (87 %) 589 (82 %)
ABS El Prat de , )
o e 839 730 (87 %) 691 (82 %)
ABS El Prat de o o,
DL bra 382 321 (84 %) 296 (77 %)
TOTAL ASSIR o, o,
e 1.939 1.677 (86%) 1,576 (81%)
ABS Begues 42 35 (83%) 29 (69%)
ABS 5 ,
CasteDS s 1 278 201 (72%) 188 (68%)
ABS o, o,
Castelistels 2 88 60 (68%) 54 (61%)
ABS Gava 1 192 167 (87%) 154 (80%)
ABS Gava 2 205 159 (78%) 143 (70%)
ABS Viladecans 150 120 (80%) 111 (74%)
ABS Viladecans 165 136 (82%) 121(73%)
ABS Viladecans 196 155 (79%) 145 (74%)

TOTAL ASSIR

1.033 (78%) 945 (72%)

Gava

Total pilot

automostra 2.719 (84%)

2.470 (76%)

Taula 2. Resultats de participacié al pilot amb automostra per ABS
(Dades des de l'inici del pilot (juliol 2021) fins a 31/01/2023).
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Des de l'inici d'aquest pilot i arrel de l'aprenentatge previ
al pilot de SAP Muntanya, s'’ha realitzat un monitoratge
continuat de lactivitat per tal de poder donar una
resposta rapida a qualsevol incidencia i implementar
millores de manera continuada al pilot. Els resultats
preliminars apunten a una elevada acceptacio de
lautomostra a la poblacié i posen de manifest la
necessitat de seguir optimitzar processos, tant a nivell
d'integracions informatiques com d'automatitzacid
dels processos al laboratori.

En els propers anys es preveu una extensio d'aquest
model de cribratge, amb automostra i prova de deteccid
de VPH per a les dones entre 30 i 65 anys, a tota
Catalunya, amb la consolidacio de circuits i el pas a un
programa de cribratge poblacional organitzat. B
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