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| criteri di invio in colposcopia
Key Messages

1. I criteri di invio in colposcopia dipendono dal tipo di test utilizzato come screening primario che prevede percorsi differenziati in
base all’eta della donna:

Le donne della fascia di eta 25-30/33 anni sono invitate ad eseguire il Pap test. In caso di Pap test anormale o ASC-US con HPV
di triage positivo vi ¢ 1’indicazione ad eseguire la colposcopia.

Le donne della fascia di etd 30/34-64 anni sono invitate ad eseguire il test HPV e in caso di test HPV positivo con citologia di
triage positiva (LSIL+) vi ¢ I'indicazione ad eseguire la colposcopia, mentre in caso di citologia di triage negativa le donne sono
invitate a ripetere il test HPV dopo 12 mesi

2. Il test HPV utilizzato nello screening deve individuare 1 genotipi di HPV ad alto rischio oncogeno ed essere validato per sensibilita
e specificita per lesioni di alto grado e per aumentarne la specificita ¢ necessario utilizzare dei sistemi di triage, e attualmente si
raccomanda la citologia

3. Il Pap test di triage ha come obiettivo quello di migliorare la specificita del test HPV individuando i casi in cui I’infezione da HPV
ha gia causato evidenti atipie citologiche e che sono quindi a maggior rischio di patologia. La funzione filtro del Pap test di triage
ha reso necessaria una rimodulazione delle categorie diagnostiche, che ha portato all’eliminazione della categoria ASC-US. Questo
significa che il colposcopista si trovera casi selezionati ad elevato VPP per lesioni CIN2+ perché HPV positivi con alterazioni
citologiche ben definite

4. Le donne con infezione da HPV persistente a 12 mesi sono inviate in colposcopia indipendentemente dal risultato del pap test. La
persistenza di HPV a 12 mesi si aggira intorno al 60% e il VPP per CIN2+ a 12 mesi ¢ di circa il 10%, questo significa che ad un
anno 1l numero di colposcopie € elevato e il numero di lesioni trovate ¢ basso. L’obiettivo di questi ultimi anni di ricerca scientifica
¢ I’individuazione di nuovi metodi di triage per permettere 1’allungamento dell’intervallo del richiamo dopo test HPV positivo ¢
citologia di triage negativa
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La Formazione e i Requisiti del Colposcopista
Key Messages

1. La formazione del colposcopista € un sistema di monitoraggio continuo della sua attivita sono
alla base per migliorare la qualita del secondo livello dello screening organizzato

2. In Europa la EFC ha come scopo principale la standardizzazione dell’attivita di colposcopia e
collabora con tutte le societa europee per individuare modelli formativi e indicatori
standardizzati a livello internazionale

3. In Italia GISCi e SICPCV stanno condividendo e perfezionando una proposta di formazione del
colposcopista che lavora nello screening organizzato e gli indicatori standard di_qualita,
accogliendo 1 suggerimenti del modello europeo e integrando con le esperienze nazionali

4. Il modello g_roposto_ da parte delle societa scientifiche italiane dovrebbe essere adottato dai
programmi di screening come requisito indispensabile per 1 colposcopisti che ne fanno parte
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'Unita di Colposcopia
Key Messages

1. Il personale medico deve avere una formazione accreditata che rispetti 1

protocolli e gli indicator1 di qualita

2. E’necessario porre particolare attenzione alle modalita di comunicazione, ai

consensi informati, e al rispetto della privacy
3. L’Ambulatorio chirurgico deve rispettare i criteri di accreditamento

4. La sicurezza degli operatori e dei pazienti ¢ fondamentale
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['Esame Colposcopico

Key Messages

.

Il colposcopista deve individuare e classificare correttamente la
Giunzione squamo-colonnare (CSC) in base alla visibilita

La biopsia mirata sotto guida colposcopica ¢ il cardine della diagnosi

Il colposcopista deve individuare la Zona di Trasformazione e definirla
seguendo la classificazione internazionale attuale

E’ fondamentale controllare la qualita del colposcopista: ’esame ¢
apparentemente semplice, ma non deve essere affrontato superficialmente. Il
medico che se ne occupa deve avere buone conoscenze dell’anatomia e della
fisiopatologia del basso tratto genitale femminile
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Lo studio del Canale Cervicale

Key Messages

1. In ambito colposcopico, lo studio del canale cervicale prevede 1l campionamento tissutale
endocervicale

2. Lo studio del canale ¢ raccomandato nei casi di citologia cervicale AGC (cellule ghiandolari
atipiche) o AIS (adenocarcinoma in situ), GSC non completamente visibile, lesione citologica
ASCH+, nelle donne in follow-up post-trattamento (ablativo o escissionale) con HPV test di alto
rischio o Pap test positivi

3. Le metodiche di campionamento endocervicale prevedono 1’utilizzo della curette o del cytobrush
ed entrambe sono accettabili. Il cytobrush risulta avere una migliore sensibilita con pari specificita
¢ minore percentuale di inadeguatezza del campione cito/istologico

4. Nelle situazioni in cui sia raccomandato il campionamento endocervicale, in presenza di stenosi
del canale, sono da utilizzarsi le tecniche di ricanalizzazione della cervice uterina
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L'Esame Istologico: |a biopsia e il cono cervicale
Key Messages

4.

La diagnosi istologica, che rappresenta la conferma diagnostica definitiva di un test di screening positivo, ¢ subordinata alla qualita tecnica
ed all’adeguatezza del prelievo e nella formulazione fa riferimento alla classificazione WHO 2014 in eventuale combinazione con le

precedenti classificazioni (in primo luogo CIN 1, CIN 2, CIN 3)

Nel gruppo delle lesioni squamose di alto grado (HSIL) puo risultare utile la distinzione tra il sottogruppo CIN 2 e quello CIN 3 in

quanto al primo gruppo possono afferire donne giovani desiderose di gravidanza cui evitare gli esiti del trattamento

Indipendentemente dalla tipologia di materiale ricevuto occorre limitare i giudizi di inadeguatezza al materiale bioptico con severi
artefatti o alla presenza di materiale molto scarso. La diagnosi finale deve contenere le informazioni indispensabili per la

definizione della lesione stessa e cioe grado, eventuale invasione, sede, estensione, stato dei margini di resezione, invasione

linfovascolare ecc.

A completamento del percorso diagnostico ¢ utile mettere in atto un controllo di qualita di tutte le fasi tecniche nonché della diagnosi

mediante incontri periodici interdisciplinari documentati



Capitolo 7
Il Consenso Informato in

Colposcopia
Paolo Cristiani Bologna
Paolo Cristoforoni Genova
Francesca Ingravallo Bologna




| Consenso Informato in Colposcopia

Key Messages

1. La comunicazione delle informazioni e la raccolta del consenso informato sono una parte fondamentale
nell’attivita medica, sia per il rispetto dovuto nei confronti della persona che deve essere sottoposta a una
procedura diagnostico/terapeutica, sia dal punto di vista medico-legale

2. “Ogni persona ha il diritto di [...] essere informata in modo completo, aggiornato e a lei comprensibile
riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti
sanitari indicati, nonch¢ riguardo alle possibili alternative e alle conseguenze dell’eventuale rifiuto del
trattamento sanitario e dell’accertamento diagnostico o della rinuncia ai medesimi” (L. 219/2017, art. 1)

3. L’obbligo del medico non si puo ridurre alla raccolta della firma della paziente su un modulo: “il consenso,
espresso in forma scritta [...] € integrativo e non sostitutivo del processo informativo” (art. 32 CDM)

4. Contenuti dell’informazione: indicazione, modalita di svolgimento e possibili rischi e disagi, possibili
alternative, inclusa quella di non sottoporsi alla procedura (o di sottoporsi solo a parte della stessa) e relative
conseguenze, accorgimenti da adottare prima e dopo la procedura

5. La predisposizione di materiale informativo ¢ di modulistica precisa e aggiornata ¢ 1’elaborazione di
procedure e istruzioni operative richiede un lavoro costante e gravoso ma ogni struttura/reparto/servizio
dovrebbe sforzarsi di condividere contenuti, terminologia € modalita di comunicazione, al fine di limitare al
massimo incomprensioni o fraintendimenti, possibili fonti di ansia ed eventualmente anche di contenzioso
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Gestione del LSIL istologico cervicale (CIN1)

Key Messages

1. Le lesioni LSIL (CIN1) non possono essere considerate lesioni preneoplastiche in senso
stretto, ma sono molto spesso assimilabili all’infezione transitoria da HPV

2. In caso di colposcopia con GSC visibile, in pazienti desiderose di prole, il follow-up
senza trattamento ¢ raccomandato

3. In caso di LSIL (CINI1) persistente a 2 anni di follow-up, colposcopia con GSC non
visibile, lesione non completamente visibile o citologia di invio di alto grado (ASC-
H/HSIL) 1l trattamento escissionale € da preferire

4. 1l trattamento della LSIL (CIN1) ha soprattutto valore diagnostico
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Gestione dell” HSIL istologico cervicale (CIN2-3)

Key Messages

1. Il primo obiettivo di una corretta gestione della paziente affetta da HSIL ¢ l'interruzione del processo
displastico che puo portare alla progressione verso il carcinoma invasivo e l'identificazione di lesioni
inizialmente invasive non evidenziate dalla biopsia eseguita nel percorso diagnostico

2. Evidenze scientifiche recenti mettono in luce aspetti discutibili del considerare CIN2 e CIN3 una stessa
condizione (HSIL), con rischio di over - treatment in alcuni casi

3. 1l trattamento della HSIL ¢ preferenzialmente escissionale deve essere eseguito da mani esperte per
minimizzare gli effetti collaterali. Solo in casi selezionati, ¢ possibile adottare un trattamento distruttivo

4. Al fine di uniformare la gestione con protocolli condivisi a livello nazionale, ¢ in corso la stesura di Linee
Guida in accordo con le direttive ministeriali che verranno rese pubbliche sul sito ufficiale dell’Istituto
Superiore di Sanita al termine della procedura di validazione
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Gestione dell’AlS istologico

Key Messages

1. AIS rappresenta la lesione precancerosa cervicale piu difficile da diagnosticare. Oltre il 93% delle lesioni
AIS sono HPV-correlate e solo alcune rare forme sono scarsamente o per nulla correlate all‘infezione da
HPV (AIS di tipo gastrico, endometrioide, sieroso e cellule chiare). L’introduzione della prevenzione
primaria e dell’HPV test nello screening permette una migliore diagnosi delle lesioni pre-tumorali ed una
riduzione dell’incidenza delle forme invasive

2. 1l trattamento raccomandato nelle donne 1n eta fertile € rappresentato dalla conizzazione cervicale a margini
eso- ed endocervicali indenni. Il margine negativo ¢ infatti considerato un fattore protettivo verso la
progressione a forme invasive. In caso di margini positivi, ¢ raccomandata la riconizzazione, ma ¢
accettabile eseguire un controllo con Pap test, test virale, colposcopia ed ECC a 3/6 mesi

3. Nelle linee guida ASCCP 2020 si suggerisce che nel follow-up venga effettuato un controllo con co-testin
(Pap test + HPV test) a sei mesi e successivamente annuale per almeno due anni (necessari 3 controlli
negativi) mentre colposcopia e curettalge endocervicale rimangono dIe—ﬁ>h esami com3plementar1 al co-testing.

m

I1 follow-up andrebbe mantenuto per almeno 25 anni con cotesting o HPV test ogni 3 anni

4. Le forme di AIS non usuali ed in particolare quelle non HPV-correlate sono estremamente rare e spesso
incidentali. Tali forme possono essere trattate in maniera conservativa nelle donne giovani desiderose di
prole, richiedendo un percorso diagnostico di trattamento e follow up dedicato in centri di riferimento
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Gestione della LSIL e HSIL Vaginale (VAIN)

Key Messages

1. La definizione di ValN e solo istologica su biopsia a guida colposcopica

2. lavalutazione colposcopica prevede |'attenta osservazione di tutte le pareti
vaginali (cupola e recessi) indipendentemente dalla citologia d’accesso

3. |l trattamento chirurgico distruttivo/escissionale delle HG-VaIN e consigliato; il
trattamento escissionale e mandatorio se c’e rischio di carcinoma invasivo
occulto, come nei casi di ValN3, soprattutto dopo isterectomia per patologia
HR-HPV correlata

4. |l follow-up post trattamento delle HG-ValN dovrebbe prevedere visite con

colposcopia, Pap test e HPV test ogni 6 mesi per 1-2 anni, successivamente
andrebbero valutate una volta all'anno, prudenzialmente per almeno 10 anni,
prima di tornare allo screening primario
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Gestione del Carcinoma squamoso e Adenocarcinoma

microinvasivi
Key Messages

1. La diagnosi di neoplasia microinvasiva ¢ possibile solo su lesione completamente asportata
con margini liberi

2. La gestione dei casi e 1l successivo follow-up vanno riservati a centri con expertise sia di
colposcopia che di ginecologia oncologica: la sopravvivenza a 5 anni (> 95%) ¢ simile sia
dopo terapia conservativa che demolitiva

3. Se il follow-up non ¢ piu affidabile dopo scelta conservativa, va eseguita 1’isterectomia totale
extra fasciale

4. In caso di adenocarcinomi microinvasivi il trattamento conservativo ¢ possibile so/o negli
istotipi HPV correlati
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Complicanze dei Trattamenti Conservativi

Key Messages

1. Le complicanze de1 trattamenti escissionali sono rappresentate dal sanguinamento
intra-operatorio € post-operatorio, dalle infezioni post-operatorie, dal danno ad
organi adiacenti e dalla stenosi cervicale

2. Le donne sottoposte a trattamenti escissionali cervicali sono ad aumentato rischio
di prematurita ed outcome ostetrici avversi nelle gravidanze successive

3. I fattor1 che influenzano maggiormente 1l rischio di prematurita sono la tecnica
escissionale utilizzata, le dimensioni del campione escisso € il numero di
trattamenti. E’ importante tenere in considerazione nella stima del rischio il ruolo
di possibili fattori confondenti

4. Nelle donne in eta fertile ¢ indicato 1’utilizzo preferenziale della LEEP e il
contenimento delle dimensioni del cono, a parita di efficacia terapeutica
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Gestione di casi particolari: la donna in gravidanza

Key Messages

1. L’esecuzione dell’HR-HPV test (donne con eta superiore a 30/34 anni) o della citologia cervicale
(donne di eta tra 25-30/34 anni) nel primo trimestre di gravidanza ¢ raccomandata, s€ non ¢ stata
eseguita rispettivamente nei cinque o tre anni precedenti

2. In caso 1 test di screening siano positivi la donna viene seguita con gli stessi protocolli delle donne
non in gravidanza

3. La colposcopia in gravidanza va effettuata solo da un clinico esperto e formato, in grado di
valutare adeguatamente le modificazioni colposcopiche indotte dalla gravidanza stessa

4. La gestione delle lesioni cervicali intraepiteliali in gravidanza ¢ conservativa, Il trattamento
escissionale ¢ indicato nel caso di diagnosi di lesione invasiva o lesione colposcopica di alto grado
che risalga il canale cervicale
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Gestione di casi particolari: la donna con Immunodepressione
Key Messages

1.Le donne con immunodepressione per qualsiasi causa sono a maggiore rischio di patologia ano-

genitale HPV-correlata

2.Lo screening del cervico carcinoma deve iniziare a qualsiasi eta dal momento della diagnosi di

deficit immunitario e proseguire per tutta la vita
3.Lo screening si caratterizza per una maggiore frequenza dei richiami

4.1’adesione ottimale allo screening riduce significativamente 1’incidenza del carcinoma invasivo
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La Patologia Vulvare Oncologica nello Screening Cervicale
Key Messages

1. Tutti gli operatori sanitari delle donne afferenti allo screening del cervico-carcinoma dovrebbero
essere consapevoli dell'importanza della diagnosi precoce delle neoplasie intraepiteliali vulvari (VIN) e
delle dermatosi a rischio per VIN per ridurre al minimo il rischio di progressione verso la malattia
invasiva e ridurre l'incidenza della malattia

2. Linvio di una paziente al Il livello per test HPV persistentemente positivo o per anomalie citologiche
impone un’attenta ispezione dei genitali esterni al fine di escludere lesioni sospette per VIN HPV
correlata

3. Anomalie cutanee vulvari sospette per Lichen sclerosus o Lichen Planus richiedono l'invio della
paziente ad un centro di riferimento per tali dermatosi al fine che possano essere correttamente
diagnosticate ed eventualmente trattate e seguite per ridurre il rischio di progressione verso la VIN
Differenziata e il carcinoma invasivo

4. | centri di riferimento per le malattie vulvari devono essere coordinati inter-discipinariamente da
ginecologo, patologo, dermatologo, psico-sessuologo al fine di consentire la migliore gestione della
malattia.
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Requisiti Clinico-Strutturali dei Centri di Riferimento per il

trattamento delle Forme Invasive
Key Messages

1. I carcinomi della cervice uterina francamente invasivi vanno presi in carico da:

1. Centri Oncologici di riferimento

2. Sistemi della rete oncologica con riferimenti diretti tra 1 vari livelli di operativita e
competenze

2. Il metodo di lavoro che sta alla base della presa in carico della paziente con carcinoma invasivo si
basa sulla discussione del caso nell’ambito del Gruppo Oncologico Multidisciplinare

3. I trattamenti dei carcinomi invasivi cosi come I’iter preliminare di stadiazione devono essere
condivisi in espliciti Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA)

4. 1 Centri di Riferimento devono essere in grado di produrre AUDIT con analisi su outcome dei
risultati terapeutici
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