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INTRODUCCION

El cancer cervico uterino es un problema de salud significativo en las mujeres en
todo el mundo, aumentando la morbimortalidad de la mujer en diferentes regiones,
no sin antes mencionar que altera la calidad de vida de ellas y su entorno familiar
y social que los rodea®®. Con respecto al nimero de casos anuales a nivel mundial
registrados, el cancer cervico uterino es, respectivamente, el segundo tumor
maligno mas frecuente después del cancer de mama en las mujeres. A nivel
mundial, la mortalidad por cancer cervical representa 275,000 mujeres cada afio”.

Respecto a otras neoplasias mas frecuente en la poblacion mundial, se mantiene
con un estimado de 528mil nuevos casos diagnosticados anualmente, 85% de los
cuales se registran en paises en vias de desarrollo. La incidencia es mas alta en
paises en vias de desarrollo; varia desde 42.7 en Africa Oriental, hasta 4.4 por
100,000 mujeres en Asia occidental (Medio oriente)*°. Es también una importante
causa de muerte por un tumor maligno en la mujer con 266,000 defunciones
anuales, 87% de las cuales ocurren en paises subdesarrollados. Las tasas de
mortalidad que van de 2 en Asia Occidental a 27.6 defunciones por 100,000
mujeres en Africa Oriental®.

Es la segunda neoplasia mas comun en mujeres de América Latina, con 68,818
casos anuales?. La incidencia en la region es de 21.2 casos por 100,000 mujeres,
alcanzando valores superiores a 30 en paises como Peru, Paraguay, Guyana,
Bolivia, Honduras, Venezuela, Nicaragua y Surinam. La mortalidad en la region es
de 8.7 defunciones por 100,000 mujeres*'. El 75% de las 28,565 defunciones
anuales por esta causa, ocurren en seis paises: Brasil, México, Colombia, Peru,
Venezuela y Argentina. Sin embargo, la mortalidad es mas alta en Guyana (21.9),
Bolivia (21.0) y Nicaragua (18.3)".

La incidencia en la region es de 21.2 casos por 100,000 mujeres, alcanzando
valores superiores a 30 en paises como Peru, Paraguay, Guyana, Bolivia,
Honduras, Venezuela, Nicaragua y Surinam. Debido a la mortalidad en la region
de 8.7 defunciones por 100,000 mujeres, el 75% de las 28,565 defunciones
anuales por esta causa, ocurren en paises en seis paises: Brasil, México,
Colombia, Pert, Venezuela y Argentina’. Sin embargo, la mortalidad es mas alta
en Guyana (21.9), Bolivia (21.0) y Nicaragua (18.3)".

Es por ello que en México es considerado un problema de salud publica que se
presenta principalmente en la poblacion de nivel socioecondmico bajo; y
frecuentemente se encuentra en estadios avanzados al momento del
diagnostico*?.

A pesar de los programas de deteccion establecidos para enfermedad
preinvasora, se continua realizando diagnosticos tardios, y por lo tanto los
tratamientos son poco oportunos y muchas veces solo de tipo paliativo. Esto
origina un mal prondstico, y una menor sobrevida en la paciente®’.



Los sintomas asociados al cancer cervicouterino son comunes y poco especificos
pero indicativos de una patologia que requiere estudio clinico completo con el
proposito de establecer el diagnostico mediante confirmacion histologica®’. Si bien
existen lineamientos generales, el mayor conocimiento de la historia natural de la
enfermedad ha dado lugar a circunstancias particulares que tienden a
individualizar los enfoques terapéuticos posibilitando la emergencia de
tratamientos conservadores tanto de la funcion hormonal y reproductiva en etapas
tempranas?®'.

A pesar del desarrollo de técnicas moleculares para la deteccién de ADN de VPH
HR y el ARNm de VPH HR hay una demanda constante para aumentar la
sensibilidad y la especificidad de varias herramientas de diagnodstico en la
deteccion de lesiones cervicales?®. El método ideal de deteccion se caracteriza por
una alta sensibilidad y especificidad del examen, alcanzando aproximadamente el
100%™

Esta herramienta de diagndstico debe garantizar la deteccién de lesiones en el
suelo de la neoplasia intraepitelial cervical en mujeres enfermas. El resultado
correcto de la prueba, que se caracteriza porque la especificidad llega al 100%, se
extenderia significativamente la necesidad entre examenes de diagndstico sin el
riesgo de desarrollar CIN. La prueba de valores altos de sensibilidad vy
especificidad daria lugar a ahorros significativos de recursos dedicados a la
aplicacion de examenes preventivos?’.

Estos ahorros resultarian directamente en la reduccién del numero de exdmenes y
la disminucion en el porcentaje de los resultados de diagndstico incorrectos.

La verificacién de diagndésticos citolégicos de falsos-positivos se convirtié en una
parte importante de la colposcopia y la biopsia tomada de sitios sospechosos.

El método de diagndstico basado en la poblacion para el 100% de especificidad y
sensibilidad conduciria a una disminucion adicional significativa de la morbilidad y
la mortalidad por cancer de cuello cervical, al mismo tiempo que reduce los gastos
financieros actuales incurridos por el presupuesto del Estado en la implementacion
de la prevencion®.
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MARCO TEORICO

Se estima que cada dos minutos muere una mujer por esta razon. La tasa de
incidencia estandarizada de cancer cervical equivale a 11.5 y 5.7. En términos de
tasas epidemiologicas. La mayoria de los nuevos casos de cancer de cuello
uterino preocupan a la poblacién de los paises en desarrollo. La etiologia de este
tipo de cancer esta inextricablemente ligada a la infeccion cronica causada por el
virus del papiloma humano, especialmente los tipos altamente oncogénicos como
el VPH 16, 18. En 1996, la Organizacion Mundial de la Salud identifico la infeccion
con tipos oncogénicos de VPH 16 y 18 como un carcindgeno humano. A nivel
mundial, la coinfeccién con el virus del papiloma humano puede ser demostrada
en el 99% de los casos diagnosticados de cancer cervical. En 1968, Richart
introdujo el concepto de neoplasia intraepitelial cervical (NIC)'.

El autor también ha adelantado la hipotesis de que todas las displasias, en
adelante denominadas neoplasias, conllevan un riesgo potencial de desarrollar
cancer. Existen tres grados de neoplasia intraepitelial: leve, moderada y severa
(NIC 1, NIC 2 y NIC 3 respectivamente). El proceso de desarrollar neoplasia
intraepitelial cervical puede llevar muchos afnos. En promedio, se estima que se
necesita 8-10 afios desde que comienza la infeccidn con el virus de papiloma
humano hasta el desarrollo de NIC 3. El desarrollo de cancer cervical como
resultado de la progresion en base a la neoplasia toma otros 3-5 afos. La
neoplasia intraepitelial de bajo grado, NIC 1, es a menudo una consecuencia de la
infeccion incidental y transitoria con el virus del papiloma humano®. Por lo tanto,
aproximadamente el 80% de estos cambios regresan espontdneamente en unos
pocos meses. La infeccidn persistente por el VPH con el tipo oncogénico del virus
tiene un mal prondéstico y puede conducir al desarrollo de la neoplasia intraepitelial
de medio o de grado alto, y por consecuencia cancer cervico uterino?.

En cuanto a la investigacién sobre la identificacién de NIC, existe una necesidad
de métodos rentables, reproducible y no invasivos, que durante solo una visita
permitan al médico a realizar una deteccion simultanea de patologias y la
extension del proceso de diagnostico?®. Tales soluciones son necesarias en todos
los paises en vias de desarrollo, donde no hay acceso a médicos de cabecera,
donde existe la falta de laboratorios de citodiagndstico y personal médico
adecuadamente entrenado. Adicionalmente, en muchos lugares del mundo hay un
acceso limitado a ginecologos. Por lo tanto, hay una necesidad de métodos de
diagndstico, lo que permitiria la deteccién de NIC en un tiempo real ("dispositivo de
tiempo real"), que en el curso de un enfoque de una sola visita permitira la
aplicacion inmediata de un diagnostico adicional o de biopsias de lesiones
sospechosas. La biofisica se esta convirtiendo en un campo importante en el
ambito de la prevencidn del cancer cervical y su diagnodstico. Los meétodos
biofisicos tienen ventaja sobre la citologia en términos de un porcentaje menor de
resultados falsos positivos y negativos, a menudo debido a un error humano?°.
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El usar diagnéstico biofisico para la deteccion de NIC permite la implementacién
del examen totalmente automatizado y de archivarlo®.

La metodologia tecnologicamente avanzada permite no solo eliminar el error
humano, pero también busca reducir la necesidad de entrenamiento complicado,
costoso y tiempo para la mejora continua de las habilidades para el uso de
equipos de investigacion moderna, dotados de una alta sensibilidad vy
especificidad en la deteccion de NIC33.

La historia de la investigacion de la impedancia del tejido se inicio en 1926,
cuando Fricke y Morse examinaron el flujo de carga eléctrica de los tumores de
mama. En 1949, Langman y Burr encontraron diferencias significativas en el paso
de potencial eléctrico a través de los tejidos cervicales sanos y patolégicamente
afectados®. Fue en 1990, cuando Coppleson aplicd el método optoelectrénico para
la deteccion de lesiones patoldgicas en la zona del cuello del utero™.

El método utiliza los siguientes fendmenos optoelectrénicos que ocurren cuando la
superficie del cuello del utero se expone al haz de luz y el potencial eléctrico de
parametros especificos, bien conocidos:

- Reflejo directo de la onda de luz de una longitud especifica.
- La retrodispersién de la onda de luz de una longitud especifica.
- Disipacion de la carga eléctrica de un potencial de entrada conocido.

El reflejo directo de la onda de luz de la longitud especifica depende de los indices
de refraccion en el aire y el tejido. La naturaleza de la reflexion informa sobre la
estructura de la topografia y de la superficie del cuello uterino, asi como sobre las
propiedades de las capas superficiales de escamosas y adenocarcinoma del canal
cervical distal. La mayor parte del haz incidente se somete a la dispersion multiple
y la absorcién en el tejido’”.

El proceso repetible de la onda de dispersion de luz proporciona informacién sobre
la estructura de los tejidos analizados, su vascularizacion, asi como en las células
de las que se construyen. Caracteristicas tales como la intensidad y la distribucién
espacial de la luz reflejada y reemitida son diferentes para el tejido normal y
patologicamente modificado®.

El estudio con la onda de luz reflejada y su retrodispersion mediante la aplicacion
de los mismos parametros de la longitud de onda es repetitivo y predecible, y los
cambios en los parametros obtenidos se correlacionan con el grado de la
patologia cervical. Las caracteristicas de los parametros eléctricos de los tejidos
dependen de las propiedades de los tipos de células individuales y las
caracteristicas intracelulares de la matriz. Para evaluar la conductividad eléctrica
de una sola célula, es necesario evaluar las propiedades eléctricas del citoplasma,
la membrana celular y otros elementos. El citoplasma se puede tratar como un
sistema coloidal multifasico compuesto de una variedad de moléculas disueltas.
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Este muestra caracteristicas del electrolito complejo, en el que algunas de las
particulas crean un entorno disperso, mientras que otros constituyen una fase
dispersa®.

La conductividad eléctrica también depende de la composicién de varios iones en
la estructura celular, asi como en su movilidad. La membrana a través de la capa
lipidica es un aislante eléctrico, que en combinacion con sustancias intra y
extracelulares funciona como un condensador. Otros elementos morféticos
funcionan como semiconductores®.

Cada tejido bioldgico tiene una resistencia y reactancia definitiva, que depende de
las propiedades dieléctricas de los componentes individuales de este tejido o
células. Los tejidos normales en comparacién con los tejidos patolégicamente
modificados se caracterizan por un valor de impedancia diferente®. Los epitelios
escamosos estratificados y epitelios glandulares se caracterizan por una
resistencia efectiva completamente diferente, en comparacién con el tejido
inflamado con los cambios de metaplasia o neoplasicos*'.

La evaluacién de las estructuras de membrana mucosas, utilizando el método
optoelectronico es posible mediante el uso de sensores 6pticos de grabacion de
diferentes longitudes de onda de la luz visible y la luz infrarroja asi como
biosensores utilizados para la estimulacion eléctrica del epitelio con una frecuencia
de 14 pulsos por segundo. Un aparato optoelectronico mide la luz regresada,
dispersada y la respuesta eléctrica que es un impulso eléctrico recurrente
modificado por el tejido normal o patolégicamente modificado. La informacion en
forma de haz de luz reflejada dispersa y el impulso eléctrico regresado se filtra, se
priorizan segun la comparacion con el modelo y se analizan por la computadora.
El elemento final del analisis es comparar el modelo obtenido con uno tipico para
un paciente comparado con un patrén estandar®3. El patron es un conjunto de
parametros clave obtenidos de mujeres de diverso origen, raza, edad, paridad,
etc?.

Los datos recolectados en la biblioteca son una recoleccion estandar de
experiencia optoelectronica a partir de estudios en mujeres con diferentes tipos de
patologia cervical, en especial con los cambios NIC y canceres derivados de
epitelio escamoso y epitelio glandular?®. Cada una de estas mujeres "modelo",
obtuvo un tipo especialmente desarrollado de la firma optoelectrénica, confirmada
por colposcopia, citologia y analisis histoldgico?3.
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La evaluacion optoelectronica del epitelio cervical obtenida en tiempo real es
objetiva debida a su automatizacién y evita el error humano tan caracteristico del
diagnostico citologico*©.

La confirmacion de la utilidad de los métodos optoelectronicos para la deteccion
de la neoplasia intraepitelial cervical en los examenes preventivos masivos puede
alterar significativamente la mala situacion en la deteccién precoz de la neoplasia
intraepitelial cervical?’.

Método optoelectrénico

El sistema de diagndstico de estudio utilizé el método optoelectronico - Truscreen
(Polartechnics), consiste en lo siguiente:

- Consola de ordenador,
- Cabeza con biosensores optoelectronicos,
- Sensor de un solo uso desechable y equipo adicional.

El sistema de diagnostico Truscreen se basa en biosensores y en analisis
realizado por el ordenador optoelectronico. El dispositivo permite una evaluacion
inmediata de la estructura de la membrana basal epitelial hasta el limite,
diferenciandose de este modo el epitelio normal de los cambios in situ“°.

Esta identificacion es posible mediante la comparacion de los resultados con el
modelo.
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El patron es un conjunto de parametros clave obtenidos a partir de 3,000 mujeres
encuestadas de diverso origen, raza, edad, con epitelio escamoso normal y
patolégico y el adenocarcinoma cervical. La técnica de la prueba es simple y
rapida. Se compone de un aplicador de punta de precision colocado en el cuello
uterino con el fin de realizar la exploracion de toda la superficie del epitelio’. La
prueba no causa dolor y tarda de 1 a 2 minutos. La punta, utilizado por el operador
para escanear el cuello uterino durante el examen Truscreen, esta cubierta por un
sensor de wun solo uso desechable (SUS). ElI dispositivo responde
automaticamente después del contacto con la superficie del cuello uterino®. El
dispositivo también informa automaticamente de la necesidad de mover la camara
alrededor del cuello del utero en forma de una sefnal de "detencién y avance". El
examen debe cubrir el area de la zona de transformacion. Con el fin de obtener el
resultado del diagndstico completo, se deben realizar por lo menos 15 ciclos de
medicién completos. EI numero maximo de ciclos de medicidén en un solo estudio
es de 25'. Dieciocho exploraciones incluyen una parte visible distal endocervical
revestida con epitelio glandular, una zona de transformacién y la parte frontal del
cuello del utero vaginal’.

Componente eléctrico

El método optoelectrénico utiliza el sistema de diagndstico Truscreen y electrodos
multifuncion, que estimulan el cuello del utero con impulsos eléctricos a una
tensién de 0.8 V y duracién de 350 ms. La curva de flujo de carga depende del tipo
de tejido estimulado, es decir, su impedancia. Tres electrodos multifuncionales,
que se utilizan en el dispositivo, envian impulsos alternativamente. Cuando uno de
ellos actua como un generador de carga eléctrica, los otros dos electrodos actuan
como detectores y miden la caida de tension a la vez. Mediante el uso de dos
detectores en una serie de carga alterna, el sistema controla la adhesién
adecuada de la punta a toda la superficie del cuello uterino, y prosiguen con la
determinacién de si la serie era de diagnostico. El dispositivo realiza un maximo de
20 subciclos por segundo. Después de completar el paquete de ciclos de
diagnostico, el sistema genera informacién de la necesidad de cambiar la
ubicacion de la punta®.

El LED rojo indica que ha sido corto e periodo de tiempo de solicitud, el amarillo
muestra la duracion del proceso de analisis de la superficie del cuello uterino. El
LED verde informa de la necesidad de cambiar el lugar de adhesion. ElI cambiar
los parametros del componente de la carga eléctrica que pasa a través de la
membrana mucosa normal o patoldgica califica el tejido examinado a uno de los
21 grupos, cada uno de los cuales tiene diferente impedancia.

Componente 6ptico

El método optoelectrénico utiliza una onda de luz visible y la luz infrarroja. Las
fuentes de luz son LED en una capacidad de 7 a 130 mW. Cuatro LEDs emiten luz
en tres longitudes de onda diferentes. Los LEDs realizan aproximadamente 14
ciclos por segundo’.
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El dispositivo optoelectronico utiliza tres longitudes de onda diferentes de luz (luz
infrarroja de 780 nm a 1 mm, la luz roja y verde). Cuando entran en contacto con
el tejido, las ondas de luz se someten a un proceso de reflexion directa y
retrodispersion multiple. Los detectores de ondas dispersas captan las ondas de
luz que regresan de los parametros normales o patoldgicas modificados por el
tejido. La informacion recibida se comparara con el algoritmo y los datos incluidos
en uno de los 21 grupos*4.
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JUSTIFICACION

La evidenciado en las estadisticas mundiales y la literatura es muy escalofriante,
el cancer cervico uterino en nuestro pais es un grave problema de salud publica,
donde llega a afectar no solo a las pacientes, su entorno familiar y social de igual
manera, por lo que su prevencion sigue siendo la base del éxito en la mejora y
tratamiento correspondiente. A pesar de la cobertura en citologias cervicales y
otros tipos de estudios de tamizaje y debido a las caracteristicas socioculturas
propias de nuestra poblacion, las pruebas de deteccidn sigue siendo el pilar mas
importante en toda la historia natural de la enfermedad, identificando lesiones
precursoras y propiamente el cancer cervicouterino, sin embargo con el pasar de
los afos y el desarrollo de nuevas tecnologias, su deteccidn oportuna requiere de
métodos y estudios con altos niveles de sensibilidad y especificidad que permitan
tener una gran calidad en la prevencion del mismo. Reciente el método
optoelectronico en diversos paises del mundo ha tenido y se ha corroborado con
gran éxito su método, sin embargo aun no existen estudios de sustentacién
cientifica en mujeres mexicanas.

Muchas son las grandes ventajas de considerar este innovador método en nuestro
pais:

-Técnica de menor invasién a la mujer, sin la necesidad de recolector muestras de
tejidos.

-Resultados objeticos, consistentes, precisos e inmediatos, con alto nivel de
sensibilidad. mayor al 80%.
-Atencion oportuna a la paciente desde la primera visita.

-Sin requerimientos de infraestructura asociada a las citologias.

-Adecuada en paises en desarrollo, areas remotas, unidades moviles, unidades
moviles y campanfnas de salud.

-Reduce la alta referencia de pacientes sanos de primer nivel a hospitales de
especialidad.

-La prueba de Papanicolaou tiene un grado de sensiblidad del 58.4% de acuerdo
al Instituto Nacional de Cancer vs 83% de TruScreen®, asi mismo la OMS
establece una Sensibilidad para el Papanicolaou de tan solo el 33%.

-El grado de sensibilidad de Papanicolaou es menor en paises en vias de
desarrollo, siendo una prueba invasiva, con problemas de calidad en la toma y
procesamiento, y donde los resultados pueden tardar mas de dos semanas en ser
entregados®.
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-Esta es una prueba de minima invasiva para la mujer, con resultados inmediatos,
donde no requiere de una muestra de tejido ni laboratorios para su procesamiento
y analisis.

-No solo examina las células epiteliales superficiales, la luz e ciertas frecuencias
se transmite a través del tejido e identifica cambios cervicales en las capas
basales y del estroma, esto incluye aumentos en la circulacion sanguinea y
variaciones en los vasos sanguineos que ocurren con el cambio pre-cancerosos,
facilitando la deteccién del cancer cervicouterino en etapas tempranas.
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OBJETIVOS

General:
Evaluar la utilidad y eficacia del método optoelectronico para detectar lesiones

precursoras y cancer cervicouterino en base a estandares de sensibilidad y
especificidad en poblacion mexicana

Especificos:

- Evaluacion de la sensibilidad del método optoelectronico utilizado para detectar
lesiones precursoras y cancer cervicouterino.

-Evaluacion de la especificidad del método optoelectronico utilizado para detectar

lesiones precursoras y cancer cervicouterino.

-Evaluacion del Valor Predictivo Positivo del método optoelectronico utilizado para
detectar lesiones precursoras y cancer cervicouterino.

-Evaluacion del Valor Predictivo Negativo del método optoelectrénico utilizado
para detectar lesiones precursoras y cancer cervicouterino.

- Evaluacién de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo Negativo y valor
predictivo positivo de la Citologia Cervical para detectar lesiones precursoras y
cancer cervicouterino

-Comparar los resultados obtenidos y analizar en base a la prueba diagnéstica
fidedigna (Biopsia/Cono Cervical).

-Analizar las diferentes variables y antecedentes Gineco-Obstétricos de nuestra
muestra y los resultados obtenidos de los métodos de tamizaje.

-Establecer conclusiones y recomendaciones médicas basadas en la evidencia de
nuestro estudio en base a los resultados obtenidos.
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HIPOTESIS

Ho: El método optoelectrénico es un excelente método de tamizaje de lesiones
precursoras y cancer cervicouterino para poblacion mexicana.

H1: El método optoelectronico no es un excelente método de tamizaje de lesiones
precursoras y cancer cervicouterino para poblacion mexicana.
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MATERIAL Y METODOS
Tipo de Estudio
Estudio Descriptivo, Aleatorio y Prospectivo, tipo prueba diagndstica.
Descripcion del Estudio

Seran estudiadas las pacientes con Vida Sexual Activa que acuden a la Clinica de
Displasias del Hospital Juarez de México para toma de Citologia Cervical
Convencional como método de Tamizaje sin antecedente de Lesiones Precursoras
y Cancer Cervicouterino, del 1 de octubre de 2016 al 31 de mayo de 2017, asi
mismo se les realizara simultdneamente y posterior a la toma de Citologia Cervical
tamizaje con el Método Optoelectrénico el cual arroja un resultado inmediato, en
un tercer tiempo realizacion de colposcopia, en base a los hallazgos encontrados
se realizara toma de biopsia, para con ello obtener la sensibilidad y especificidad
del método optoelectronico como método de tamizaje con la Citologia cervical
convencional considerada como el Método de tamizaje Estandar a la fecha.

El resultado anormal en la clasificacion de Papanicolaou incluido lllb, IV, V y al
menos dos veces el diagndstico citolégico repetible de llla. En el sistema de TBS,
los resultados anormales incluyen después del diagndstico citologico: ASC-US,
LSIL, ASC-H, HSIL, AGUS, AGC y cancer. Todas las pacientes elegibles para el
estudio no podran estar lactando, ni encontrarse embarazadas.

La lectura opto electréonica se realizara con el equipo marca Truscreen, el
procedimiento consiste en la colocacién de un espéculo vaginal para acceder
visualmente al cérvix uterino, se coloca una sonda que se introduce en vagina
hasta tener contacto con el cérvix en donde se inicia la secuencia de lectura opto
eléctrica, obteniendo un resultado inmediato en tiempo real.

Se procede entonces a la realizacion de la colposcopia de la siguiente manera:

1.-Se realiza una evaluacién general del cérvix, registrando las caracteristicas del
mismo.

2.-Se aplica acido acético al 5% en toda la superficie cervical y después de un
minuto se vuelve a observar mediante el colposcopio a 4x, 6x, 10x y 25x las
caracteristicas del epitelio cervical, registrando si existen cambios colposcépicos
menores 0 mayores especificando las caracteristicas de los mismos, o bien una
colposcopia sin cambios colposcopicos.

3.-Se aplica solucion de Lugol al 50% en la superficie cervical para corroborar la
presencia o ausencia de cambios colposcoépicos.
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4.-En caso de encontrar cambios colposcépicos menores o mayores se procede
previa autorizacion de la paciente, a la toma de biopsia de la lesion encontrada
con una pinza baby-Tishler o Cono Cervical segun sea el caso; la muestra se
coloca en un frasco con formol, es registrada y enviada al laboratorio de patologia
para su estudio.

Los resultados de la medicién opto electrénica y de la colposcopia se obtendran y
registraran el mismo dia del procedimiento, la muestra de citologia y/o biopsia, se
enviaran al laboratorio de patologia del Hospital Juarez de México en donde seran
procesados por el personal del laboratorio en forma cegada.

Para el Reporte de Citologia Cervical se utilizara el formato de la clinica de
Displasias apegado al Sistema Bethesda vigente (Anexos/Formatos/Citologia
Cervical); asi mismo para el reporte de la Colposcopia se tomara la nota médica
con el reporte mismo con apego a la clasificacion y Terminologia colposcopia del
cuello uterino de IFCPC 2011 (Anexos/Formatos/Nomenclatura IFCPC 2011) y
finalmente el reporte del resultado del Método Optoelectronico con el formato
establecido realizado inmediatamente del estudio (Anexos/Formatos/Tiquetes de
Impresion/TruScreen). Se Recabaran los datos correspondientes en una base de
Datos de Hoja de Caélculo de Excel con diferentes variables y antecedentes
Gineco-obstétricos, asi mismo con registro de los Resultados Obtenidos de
Citologia Cervical, Método Optoelectronico, Colposcopia, y Hallazgos Histologicos
(Biopsia/Cono Cervical) segun sea el caso para la obtencion de Sensibilidad y
Especificidad del Método Optoelectrénico.

Las pacientes que resulten positivas a citologia, lectura opto electrénica o
colposcopia seran citadas y manejadas en la clinica de Displasias del Hospital
Juarez de México de acuerdo a los lineamientos establecidos.

Sede del Estudio

Clinica de Displasias del Hospital Juarez de México, de la Secretaria de Salud
Federal, Ciudad de México.

Universo del Estudio

Pacientes recibidas en la clinica de displasias antes mencionadas que deseen
participar en el estudio.

Tamano de la Muestra

Se calculé mediante la formula para una poblacién finita en variables cualitativas
para obtener un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%.
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Esto se explica ya que si las variables utilizadas son cualitativas se utilizan
frecuencias y proporciones.

La formula para tal objetivo es la siguiente:

N =399
En donde:

N= 1, 900,000 numero estimado de mujeres entre 8 y 70 afios de edad en Ciudad
de México (Fuente INEGI).

P= 0.1 (Ya que se estima que el 10% de la poblacién sexualmente activa tienen
presencia de lesiones precursoras de cancer cervicouterino)

q= 0.9 (remanente para formar el 1 0 100%).

Z2x= 1.96 (Nivel de confianza 95% = 0.95 constante de 1.96).

d2= 0.02 (Precision, margen maximo de error o permisibilidad).

Calculamos un tamafio de muestra con una probabilidad de error tipo 1 del 5%
(alfa 95) y una probabilidad de error tipo 2 del 20% (beta 80). Una diferencia
minima esperada entre el estudio de Citologia Cervical y la Lectura
Optoelectrénica del 18% (REF).

Anadlisis de los Datos

Se determinaran la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de cada una de las pruebas para posteriormente realizar un
analisis estableciendo diferencias entre variables paramétricas y no paramétricas,

se el valor de asociacién mediante Chi2 o prueba exacta de Fisher.

El procesamiento estadistico se realizara mediante el programa informatico IBM
SPSS (IBM Company, Armonk, N.Y., E.U.A.) Version 20 para Windows.
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Criterios de Inclusion

-Pacientes que hayan iniciado vida sexual y que sean enviadas a la clinica de
displasias para tamizaje de CACU.

-Pacientes con inicio de vida sexual que sean enviadas a la clinica de Displasia sin
antecedentes de Lesiones Precursoras y/o Cancer Cervicouterino.

Criterios de Exclusion

-Pacientes quienes, una vez leido el consentimiento bajo informacidén, se nieguen
a participar en el protocolo de investigacion.

-Pacientes a quienes se les practicé histerectomia total o traquelectomia.
-Pacientes con sangrado menstrual activo.

-Pacientes que recibieron tratamiento en el cérvix en los ultimos 4 meses.
-Pacientes con enfermedades sistémicas agudas.

-Pacientes con diagndstico previo de VIH.

-Pacientes que se encuentren en tratamiento con cualquier tipo de
inmunosupresores.

-Pacientes con infeccion cérvico vaginal activa.

-Pacientes embarazadas o0 4 meses de post parto

Criterios de Eliminacion
-Pacientes que no tengan sus datos completos en el expediente clinico.

-Pacientes en quienes no se logren recabar los resultados Histopatologicos.
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Variables Independientes

Edad

Definicion Operacional: Tiempo que ha vivido una persona desde su
nacimiento hasta el dia del estudio.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicion: Ordinal Numérica

Menarca

IVSA

Definicién Operacional: Primera menstruacion que presenta una mujer.
Tipo de Variable: Cuantitativa
Nivel de Medicion: Ordinaria Numérica

Definicién Operacional: Edad de Inicio de la Vida Sexual Activa de una
Mujer.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicion:

Definiciéon Operacional: Numero de Parejas sexuales que ha tenido una
mujer a lo largo de su vida.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicion: Ordinal Numérica

Definiciéon Operacional: Numero de embarazos independientemente de su
desenlace que ha tenido una mujer a su actualidad.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicién: Ordinal Numérica

Definiciéon Operacional: Es la culminacion de un embarazo con la expulsion
del producto de la concepcidn y sus anexos a través del canal vaginal.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicién: Ordinal Numérica
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Cesarea

Definicién Operacional: Operacion quirdrgica que consiste en extraer el feto
del vientre de la madre mediante una incision en la pared abdominal y
uterina y evitar el parto.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicion: Ordinal Numérica

Aborto

Definicién Operacional: Cuantitativa
Tipo de Variable:
Nivel de Medicion: Ordinal Numérica

Definicién Operacional: objetos, sustancias y procedimientos naturales o
artificiales, temporales o definitivos, que se utilizan para impedir la
fecundacion, regular la capacidad reproductiva de la mujer o de una pareja
con el fin de evitar un embarazo no planificado, de manera voluntaria.

Tipo de Variable: Cualitativa

Nivel de Medicién: Nominal

Edad ler Citologia Cervical

Definicién Operacional: Edad de una mujer en la que se realiza por primera
vez una Citologia Cervical.

Tipo de Variable: Cuantitativa

Nivel de Medicion: Ordinal Numérica

Zona de Transformacion

Definicion Operacional: parte de la superficie del cérvix ocupada
originariamente por el epitelio cilindrico que se ha transformado en epitelio
€scamoso

Tipo de Variable: Cualitativa

Nivel de Medicion: Nominal

Cambio de la densidad epitelial.

= Definicion Operacional: Son cambios encontrados mediante lecturas opto
Electronicas, dando como resultado normal o anormal.

= Tipo de Variable: Cualitativa.

= Nivel de Medicion: Nominal.
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Alteraciones citoldgicas.

= Definicion Operacional: Cambios morfolégicos encontrados con la tincion
de Papanicolaou en el epitelio cervical, reportandose como normal, lesion
intraepitelial de bajo grado o lesion intraepitelial de alto grado.

= Tipo de Variable: Cualitativa.

= Nivel de Medicion: Ordinal.

Reporte Histopatoldgicos

= Definicién Operacional: Virus de la familia Papovaviridae con alto poder
oncogeénico para la produccién de displasia cervical y cancer cérvico uterino
(Positivo o negativo).

= Tipo de Variable: Cualitativa.

= Nivel de Medicion: Nominal.

Variable Dependiente

Cambios colposcopicos.

= Definicién Operacional: Son lesiones encontradas en el epitelio del cérvix
uterino, las cuales son precursoras del cancer cérvico-uterino. (Hallazgos
Colposcopicos Normales, Hallazgos Colposcépicos Anormales siendo estos
Menores (Grado 1), Mayores (Grado 2) o No especificos, y Sospecha de
Invasion o Hallazgos Varios (Zona de Transformaciéon Congénita,
Condiloma, Podlipo Exocervical/Endocervical, Inflamacion, Estenosis,
Anomalia Congénita, Anomalias Postratamiento, endometriosis).

= Tipo de Variable: Cualitativa.

= Nivel de Medicion: Nominal.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE ESCALA DE MEDICION INDICADOR INDICE FUENTE INSTRUMENTO
DEPENDIENTES
1 Hallazgos Colposcépicos
Normales
2 Hallazgos Colposcépicos
Anormales (Grado 1 Menor,
Grado 2 Mayor)
. . 3 Sospecha de Invasidon
Cambios o . R te de Estud X . .
,' ) Cualitativa/Ordinal eporte e’ S udio 4 Hallazgos Varios (Zona de Directa Colposcopia
Colposcépicos Colposcopico L s
Transformacion Congénita,
Condiloma, Pdlipo
Exocervical/Endocervical,
Inflamacién, Estenosis, Anomalia
Congénita, Anomalias
Postratamiento, Endometriosis)
INDEPENDIENTES
Cambios en la Lectura
Cualitativa/Ordinal Directa Tru Screen
Densidad Epitelial / Optoelectrénica
Alt i . . R . . . .
) er?c.lones Cualitativa/Ordinal Reporte Citolégico Sistema de Bethesda Indirecta Microscopio
Citoldgicas
Edad Cuantltatlvla{Ordmal Afos 8-70 Directa Interrogatorio
Numérica
Menarca Cuantltatlvla{Ordlnal Afos 8-20 Directa Interrogatorio
Numérica
IVSA Cuantltatlvla{Ordlnal Afos 8-70 Directa Interrogatorio
Numérica
NPS Cuantltatlvla{Ordmal Numero 0-50 Directa Interrogatorio
Numérica
Gesta Cuantltatlvla{Ordlnal Numero 0-20 Directa Interrogatorio
Numérica
Parto Cuantltatlvla{Ordmal Numero 0-20 Directa Interrogatorio
Numérica
Cesarea Cuanflt.atlva/Ordlnal Numero 0-20 Directa Interrogatorio
Numeérica
Aborto Cuanflt.atlva/Ordmal Numero 0-20 Directa Interrogatorio
Numeérica
10TB
2 ACO
3 Ninguno
. 4 DIU . .
MPF Cualitativa Nombre , Directa Interrogatorio
5 Vasectomia
6 Implante
7 Hormonal Inyectable
Efjad lc?r . CuanFlt‘atlva/OrdmaI Afos 9-70 Directa Interrogatorio
Citologia Cervical Numeérica
Zona de o 1 Presencia . . .
L Cualitativa Nombre . Indirecta Microscopio
Transformacion 2 Ausencia
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RECURSOS

Humanos

Médico Especialista en Ginecologia y Obstetricia, Endoscopia Ginecoldgica, Curso
de Alta Especialidad en Colposcopia y Patologia del Tracto Genital Inferior, Master
en Infertilidad, Uro ginecologia, Maestria Administracién de Hospitales, Jefe del
Servicio de Ginecologia del Hospital Juarez de México, Certificado por el Consejo
Mexicano de Ginecologia y Obstetricia, Dr. Juan Jiménez Huerta, responsable del
proyecto de investigacion y disefio del estudio.

Médico con especialidad en ginecologia y obstetricia, con diplomado en
colposcopia y patologia del tracto genital inferior, Dr. Antonio Gutiérrez Ramirez,
adscrito al servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital Juarez de México,
encargado de la clinica de displasias, Ginecologia-Oncoldgica, certificado por el
Consejo Mexicano de Ginecologia y Obstetricia; responsable del protocolo de
recoleccion de datos, analisis estadistico y metodolégico

Médico Residente de Cuarto Afio de Ginecologia y Obstetricia Hospital Juarez de
México; Dr. Juan Rivero Corona, responsable de la elaboracion del estudio,
recoleccion, desarrollo y conclusion de la investigacion.

Materiales

—Dispositivo opto electronico marca Tru Screen (propiedad de la empresa Onko
Solutions LCC).

—Colposcopio pantograficos de la clinica de displasias del Hospital Juarez de
México (propiedad de la institucion).

—Computadoras de escritorio con sistema operativo Windows 8.
—Sistema de captura de video e imagen sysmed.

—Monitor de grado médico marca Panasonic de 21 pulgadas.
—Impresoras laser marca Samsung.

—Mesas de exploracion ginecoldgica.

—Pinzas de biopsia tipo babyTishler

—Asa Numeérica para Cono Cervical

—Espejos vaginales desechables.
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—Solucion de acido acético diluido al 5%.
—Solucion de lugol.

—Material de curacién como hisopos, gasas y agua oxigenada.
—Espatula de Ayre

—Citobrush

—Laminillas porta objetos.

—Fijador citoldgico.

—Guantes desechables.

—Frascos con formol bufferizado al 10%.
—Hojas para impresion y copia de formatos.
Financieros

—Los gastos generados unicamente hacen referencia a la impresion del estudio
por parte de los investigadores.

30



Cronograma de Actividades

Septiembre 2016 - -Redaccion del titulo
-Planteamiento del Problema
-Objetivos del Proyecto
-Justificacion
-Revision Bibliografica
-Elaboracién del Marco Teorico
-Determinacién de Variables
-Criterios de Inclusion y Exclusion
-Calculo de la muestra
-Determinacion del tipo de estudio
-Pruebas Estadisticas

Octubre 2016 — Mayo 2017 - -Recoleccion de Datos

Junio 2017 - -Analisis de Datos
-Resultados
-Discusion
-Conclusiones
-Redaccioén de Borrador de Trabajo Final
-Revision y correccién de borrador y del
-Trabajo Final

Consideraciones Eticas

Se les explicé explicara ampliamente a cada paciente cuales son los objetivos,
justificacién, asi mismo lo que se espera obtener y los grandes beneficios que se
tendran con respecto a la salud de las pacientes.

Se extendid un formato de Consentimiento Informado a todas y cada una de las

pacientes que aceptaron colaborar en el estudio de investigacion previamente
planteado (Anexo/Formatos/Consentimiento Informado).
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RESULTADOS

Se realiz6 un estudio de tipo Descriptivo, Aleatorio, Prospectivo, tipo prueba
diagnodstica, donde fueron estudiadas las pacientes con Vida Sexual Activa que
acuden a la Clinica de Displasias del Hospital Juarez de México para toma de
Citologia Cervical Convencional como método de Tamizaje sin antecedente de
Lesiones Precursoras y Cancer Cervicouterino, del 1 de octubre de 2016 al 31 de
mayo de 2017, asi mismo se les realizé simultaneamente y posterior a la toma de
Citologia Cervical tamizaje con el Método Optoelectrénico el cual arrojo un
resultado inmediato, en un tercer tiempo se realizd colposcopia, en base a los
hallazgos encontrados se realizaron toma de biopsias, en algunas pacientes conos
cervicales, para con ello obtener la sensibilidad y especificidad del método
optoelectronico como método de tamizaje con la Citologia cervical convencional
considerada como el Método de tamizaje Estandar a la fecha.

El resultado anormal en la clasificacion de Papanicolaou incluido lllb, 1V, V y al
menos dos veces el diagndstico citolégico repetible de llla. En el sistema de TBS,
los resultados anormales incluyen después del diagndstico citoldégico: ASC-US,
LSIL, ASC-H, HSIL, AGUS, AGC y cancer. Todas las pacientes elegibles para el
estudio no podran estar lactando, ni encontrarse embarazadas.

La lectura optoelectronica se realizd con el equipo marca Tru screen, el
procedimiento consistié en la colocacion de un espéculo vaginal para acceder
visualmente al cérvix uterino, se coloca una sonda que se introduce en vagina
hasta tener contacto con el cérvix en donde se inicia la secuencia de lectura
optoelectronica, obteniendo un resultado inmediato en tiempo real.

Los resultados de la medicion opto electrénica y de la colposcopia se obtuvieron y
registraron el mismo dia del procedimiento, la muestra de citologia y/o biopsia, se
envidé a laboratorio de patologia del Hospital Juarez de México en donde fueron
procesadas para posteriormente recolectar el resultado.

Para el Reporte de Citologia Cervical se utilizé el formato de la clinica de
Displasias apegado al Sistema Bethesda vigente (Anexos/Formatos/Citologia
Cervical); asi mismo para el reporte de la Colposcopia se tomardn las notas
médicas con el reporte mismo con apego a la clasificacion y Terminologia
colposcopia del cuello uterino de IFCPC 2011 y finalmente el reporte del resultado
del Método Optoelectronico con el formato establecido realizado inmediatamente
del estudio (Anexos/Formatos/TruScreen).

Se Recabaron los datos correspondientes en una base de Datos de Hoja de
Calculo de Excel con diferentes variables y antecedentes Gineco-obstetricos, asi
mismo con registro de los Resultados Obtenidos de Citologia Cervical, Método
Optoelectrénico, Colposcopia, y Hallazgos Histologicos (Biopsia/Cono Cervical)
segun sea el caso para la obtencion de Sensibilidad y Especificidad del Método
Optoelectrénico.
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De una muestra total y calculada de 399 pacientes que se evaluaron en la fecha
antes mencionada se obtuvieron los siguientes resultados con el analisis de las
diferentes variables dependientes e independientes.

El primer proceso estadistico al que se sometieron nuestras variables fue al
calculo de la frecuencia maxima esperada, dicho calculo se aplicé sélo en las
variables categdricas con el objetivo de obtener conocimiento sobre el
comportamiento de nuestras variables y por ende de nuestra muestra. El objetivo
del calculo de la frecuencia maxima es el de facilitar la lectura de la muestra, asi
como el de lograr un primer acercamiento a los resultados para poder generar
propuestas al manejo de los datos.

La frecuencia maxima se calculd en las variables que tuvieron distribucion entre
una o mas categorias; la primera variable que se someti6 fue Método de
Planificacion Familia (Ver Tabla 1) donde la frecuencia maxima positiva se localizd
en la categoria DIU con 79 pacientes que equivalen al 19.7% del total de la
muestra, le sigue la categoria OTB con 45 pacientes que corresponden al 11.3%,
la categoria ACO encasilla a 42 pacientes equivalentes al 10.5%, el Implante
Subdérmico ocupa a 16 pacientes siendo estas el 4%, las categorias Hormona
Inyectable y Vasectomia ocuparon a 3 pacientes cada una que entre ambas
equivalen 1.6% del total de la muestra obtenida, por ultimo hallamos la categoria
positiva a Preservativo con una paciente incluida siendo esta el 0.3%; la
frecuencia maxima negativa se hallé en la categoria Ninguno con un total de 210
pacientes siendo estas el 52.6% del total (Ver Grafica 1).

La segunda variable sometida al calculo de la frecuencia es Papanicolaou (Ver
Tabla 1) donde hallamos la frecuencia maxima negativa en la categoria Negativo
con 396 pacientes siendo estas el 99.2% de la muestra, la frecuencia positiva sélo
se hall6 en 3 pacientes para la categoria Anormalidades en el Epitelio Plano
Escamoso equivalentes al 0.8% restante (Ver Grafica 2).

Resultado de Papanicolaou es nuestra siguiente variable (Ver Tabla 3) donde
localizamos la frecuencia maxima en la categoria Epitelio Normal con 325
pacientes equivalentes al 81% del total de nuestra muestra, le sigue la categoria
Vaginosis Bacteriana con 31 pacientes de las 399 incluidas en la muestra siendo
estas correspondientes al 7.8%, después hallamos la categoria Inflamacién con 16
pacientes siendo el 4%, la categoria Candida conservé a 10 pacientes que son el
2.5%, Atrofia categoriz6 a 9 pacientes que son el 2.3%, la categoria LEIBG
contuvo a 2 pacientes que representan el 0.6 y, por ultimo, ASC-US encasill6 a la
ultima paciente siendo esta el 0.3% faltante (Ver Grafica 3).

La siguiente variable es Zona de Transformacion (Ver Tabla 4) en la que
encontramos la frecuencia maxima en la categoria positiva Presencia con 372 de
las 399 pacientes siendo estas el 93.2%, 14 pacientes se localizaron en la
categoria 50-75% de Hemorragia, Inflamacién, Necrosis y Artificios y las 13
pacientes faltantes se hallaron en la categoria Ausencia siendo el 3.3% total de la
muestra obtenida (Ver Grafica 4).
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La variable Truscreen (Ver Tabla 5) presento la frecuencia maxima positiva en la
categoria Anormal con 68 pacientes equivalentes al 17% de la muestra mientras
que las 331 pacientes faltantes forman parte de la frecuencia maxima negativa en
la categoria Normal y representan el 83% de la muestra (Ver Grafica 5).

La siguiente variable es Hallazgos Colposcopicos (Ver Tabla 6) en la que
hallamos la frecuencia maxima esperada en la categoria Hallazgos Colposcopicos
Normales con 303 pacientes de las 399 incluidas en la muestra siendo estas
equivalentes al 75.9%, le sigue la categoria Hallazgos Colposcépicos Anormales
con 68 pacientes siendo estas el 17% y finalmente la categoria Hallazgos Varios
conteniendo a 28 de las 399 pacientes refiriendo el 7.1% del total (Ver Grafica 6).

Para la variable Resultados de Colposcopia (Ver Tabla 7) encontramos la
frecuencia maxima en la categoria Hallazgos Colposcépicos Normales (no
necesitaron Colposcopia) con 303 pacientes que son las mismas mencionadas en
la tabla anterior que son equivalentes al 75.9%, le sigue la categoria Grado 1
(Menores) con 51 pacientes que son el 12.8%, después hallamos la frecuencia
maxima en la categoria Inflamacion con 28 de las 399 pacientes que
corresponden al 7% mientras que las 17 faltantes se localizaron en la categoria
Grado 2 (Mayores) siendo éstas el 4.3% faltante (Ver Grafica 7).

La siguiente variable categdrica a la que sometimos el célculo de la frecuencia
maxima es Resultados de Biopsia (Ver Grafica 8) en la que localizamos la
frecuencia maxima en la categoria No requirieron Biopsia con 331 de las 399
pacientes que equivalen al 82.6%, le sigue la categoria Cervicitis Crénica con 31
pacientes (7.8%), Inflamaciéon con 30 pacientes (7.5%), NIC 1 VPH con 5
pacientes que corresponden al 1.5% del total de la muestra y, por ultimo, la
categoria ASC-US con las 2 pacientes faltantes equivalentes al 0.6% del total de
la muestra (Ver Grafica 8).

Nuestra penultima variable sometida al calculo de la frecuencia es Resultado de
Conizacion (Ver Tabla 9) donde la frecuencia se localizd en la categoria No
requirieron conizacion con 379 de las 399 pacientes que equivalen al 95% de la
muestra, 18 pacientes las localizamos en la categoria NIC 1 VPH siendo estas el
4.4% mientras que las 2 pacientes restantes (0.6%) se hallaron en la categoria
NIC 1 VPH Eversién Glandular (Ver Grafica 9).

La ultima variable categdrica sometida al calculo de la frecuencia maxima es
Resultado de Otro (Ver Tabla 10) encontrando la frecuencia maxima en la
categoria Sin otros hallazgos con 397 de las 399 pacientes incluidas siendo
equivalentes al 99.4% de la muestra, las dos pacientes restantes para el total las
hallamos en las categorias HTA y HV/NIC 2 (una en cada categoria) equivalentes
al 0.6% entre ambas (Ver Grafica 10). El siguiente calculo es el de las Medidas de
Tendencia Central y se aplicé sobre las variables numéricas vertidas en nuestro
estudio. La primera variable numérica sometida al calculo de las MTC es Edad del
Paciente en la que el valor minimo de las 399 pacientes incluidas en la muestra es
de 14 afnos, el valor maximo de 71 anos de edad, el valor promedio es de 35.75
anos de edad, la desviacion estandar calculada resultdé en 12.687 anos de edad.
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La segunda variable dentro de este grupo es Inicio de la Menarca en la Paciente,
donde el valor minimo calculado es de 8 afos, el valor maximo de 18 afos, el
valor promedio es de 12.38 afos y la desviacion estandar calculada resulté en
1.512 afios de edad. La siguiente variable numérica es Inicio de la Vida Sexual,
donde el valor minimo calculado es de 9 afnos, el valor maximo es de 50 afos, el
valor de la media para esta variable es de 17.97 afos y la desviacion estandar se
calculd en 4.044 afos. Para la variable Numero de Parejas Sexuales el valor
minimo calculado fue de 1 mientras que el maximo se calculé en 13 parejas
sexuales, el valor promedio para esta variable fue de 2.10 parejas sexuales y la
desviacion estandar se calculé en 1.523; para la variable numérica Gesta, el valor
minimo calculado es de 0 mientras que el valor maximo es de 7 gestas, el
promedio hallado para esta variable es 2.43 gestas y la desviacion estandar
calculada es de 1.483 gestas, adjunta a esta se localiza la variable Partos con un
valor minimo de 0 partos y un maximo de 7, el promedio de partos es de 1.28 y la
desviacion estandar es de 1.473; la variable Cesarea presenta un valor minimo de
0 cesareas y un maximo de 3, el valor promedio calculado es de 0.68 cesareas
mientras que la desviacion estandar calculada es de 0.810; la siguiente variable
sometida al céalculo de las medidas de tendencia central es Aborto, donde el valor
minimo calculado es de 0 abortos mientras que el maximo calculado es de 4
abortos, el valor promedio de abortos entre las 399 pacientes es de 0.45 y la
desviacién estandar obtenida es de 0.7; la ultima variable es Edad de Toma del
Primer Papanicolaou donde el valor minimo obtenido es de 12 afios y el maximo
de 55 afios, la edad promedio para esta variable es de 24.87 afios y la desviacidon
estandar calculada de 7.745 afios (Ver Tabla 11).

Debido a que el tipo de estudio que planteamos es comparativo entre el resultado
obtenido por Papanicolaou y el resultado obtenido por el Método Optoelectrénico,
separamos el total de nuestra poblacion entre las positivas o anormales para cada
método y se aplicaron los mismos calculos que se desarrollaron para el total de la
muestra (frecuencia maxima obtenida y calculo de medidas de tendencia central);
el primer grupo que se analiz6 fueron las pacientes con resultado Anormal por el
Método Optoelectrénico (Truscreen).

El primer calculo estadistico es el de Frecuencia Maxima Obtenida la cual es un
primer acercamiento a la muestra analizada. La primera variable sometida a este
calculo es Método de Planificacion Familia (Ver Tabla 12) donde la frecuencia
maxima positiva se localizé en la categoria ACO con 10 pacientes que equivalen
al 14.7% del total de la muestra, le siguen las categorias DIU y OTB con 9
pacientes cada una que corresponden al 26.4% en conjunto, el Implante
Subdérmico ocupa a 2 pacientes siendo estas el 3% y la categoria Hormona
Inyectable ocupa a una paciente siendo esta el 1.5%; la frecuencia maxima
negativa se hallé en la categoria Ninguno con un total de 37 pacientes siendo
estas el 54.4% del total (Ver Grafica 12).

La segunda variable sometida al calculo de la frecuencia es Papanicolaou (Ver
Tabla 13) donde hallamos la frecuencia maxima negativa en la categoria Negativo
con 67 pacientes siendo estas el 98.5% de la muestra, la frecuencia positiva sélo-
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se hall6 en 1 paciente para la categoria Anormalidades en el Epitelio Plano
Escamoso equivalente al 1.5% restante (Ver Grafica 13).

Resultado de Papanicolaou es nuestra siguiente variable (Ver Tabla 14) donde
localizamos la frecuencia maxima en la categoria Epitelio Normal con 58 pacientes
equivalentes al 85% del total de nuestra muestra, le sigue la categoria Inflamacion
con 5 pacientes de las 68 incluidas en la muestra siendo estas correspondientes al
7.5%, la categoria Candida conservo a 3 pacientes que son el 4.5%, por ultimo,
ASC-US y Actinomyces Israeli encasilld6 a una paciente cada categoria siendo
estas el 3% faltante (Ver Grafica 14).

La siguiente variable es Zona de Transformacion (Ver Tabla 15) en la que
encontramos la frecuencia maxima en la categoria positiva Presencia con 48 de
las 68 pacientes siendo estas el 70.5%, 13 pacientes se localizaron en la categoria
Ausencia siendo el 19% total de la muestra obtenida; las 7 pacientes faltantes se
localizaron en la categoria 50-75% de Hemorragia, Inflamacion, Necrosis vy
Artificios que equivalen al 10.5% (Ver Grafica 15).

La siguiente variable es Hallazgos Colposcépicos (Ver Tabla 16) en la que
hallamos la frecuencia maxima esperada en la categoria Hallazgos Colposcépicos
Anormales con 43 pacientes de las 68 incluidas en la muestra siendo estas
equivalentes al 63.3%, le sigue la categoria Hallazgos Colposcépicos Normales
con 15 pacientes siendo estas el 22% vy finalmente la categoria Hallazgos Varios
conteniendo a 10 de las 68 pacientes refiriendo el 14.7% del total (Ver Grafica
16).

Para la variable Resultados de Colposcopia (Ver Tabla 17) encontramos la
frecuencia maxima en la categoria Grado 1 (Menores) con 29 pacientes que son el
42.6%, la variable Hallazgos Colposcépicos Normales es la siguiente variable con
16 pacientes que son equivalentes al 23.5%, le sigue la categoria Grado 2
(Mayores) con 12 pacientes que equivalen al 17.6%, por ultimo, esta la categoria
Inflamacion con 11 de las 68 pacientes que corresponden al 16.3% faltante (Ver
Grafica 17).

La siguiente variable categdrica a la que sometimos el calculo de la frecuencia
maxima es Resultados de Biopsia (Ver Tabla 18) en la que localizamos la
frecuencia maxima en la categoria No requirieron Biopsia con 39 de las 68
pacientes que equivalen al 57.4%, le sigue la categoria Cervicitis Crénica con 22
pacientes (30.9%), NIC 1 VPH con 5 pacientes que corresponden al 7.4% del total
de la muestra y, por ultimo, la categoria ASC-US con las 2 pacientes faltantes
equivalentes al 2.9% del total de la muestra (Ver Grafica 18).

Nuestra penultima variable sometida al calculo de la frecuencia es Resultado de
Conizacion (Ver Tabla 19) donde la frecuencia se localizé en la categoria No
requirieron conizacion con 55 de las 68 pacientes que equivalen al 80.9% de la
muestra, 12 pacientes las localizamos en la categoria NIC 1 VPH siendo estas el
17.6% mientras que la paciente restante (1.5%) se hall6 en la categoria NIC 1
VPH Eversién Glandular (Ver Grafica 19).

36



La ultima variable categorica sometida al calculo de la frecuencia maxima es
Resultado de Otro (Ver Tabla 20) encontrando la frecuencia maxima en la
categoria sin otros hallazgos con 66 de las 68 pacientes incluidas siendo
equivalentes al 97% de la muestra, las dos pacientes restantes para el total las
hallamos en las categorias HTA y HV/NIC 2 (una en cada categoria) equivalentes
al 3% entre ambas (Ver Grafica 20).

El siguiente célculo es el de las Medidas de Tendencia Central y se aplico sobre
las variables numéricas vertidas en nuestro estudio tal y como se aplicé en la
muestra total. La primera variable numérica sometida al calculo de las MTC es
Edad del Paciente en la que el valor minimo de las 68 pacientes incluidas en la
muestra es de 14 anos, el valor maximo de 71 afios de edad, el valor promedio es
de 33.50 anos de edad, la desviacion estandar calculada resulté en 12.140 afos
de edad. La segunda variable dentro de este grupo es Inicio de la Menarca en la
Paciente, donde el valor minimo calculado es de 89 afios, el valor maximo de 18
afnos, el valor promedio es de 12.46 afios y la desviacion estandar calculada
resulté en 1.670 afos de edad. La siguiente variable numérica es Inicio de la Vida
Sexual, donde el valor minimo calculado es de 11 afos, el valor maximo es de 25
anos, el valor de la media para esta variable es de 17.19 afios y la desviacion
estandar se calcul6 en 2.787 afos. Para la variable Numero de Parejas Sexuales
el valor minimo calculado fue de 1 mientras que el maximo se calculé en 13
parejas sexuales, el valor promedio para esta variable fue de 2.25 parejas
sexuales y la desviacion estandar se calculé en 2.054, para la variable numérica
Gesta, el valor minimo calculado es de 0 mientras que el valor maximo es de 7
gestas, el promedio hallado para esta variable es 2.32 gestas y la desviacion
estandar calculada es de 1.625 gestas, adjunta a esta se localiza la variable
Partos con un valor minimo de 0 partos y un maximo de 7, el promedio de partos
es de 1.35 y la desviacion estandar es de 1.581, la variable Ceséarea presenta un
valor minimo de 0 cesareas y un maximo de 3, el valor promedio calculado es de
0.57 cesareas mientras que la desviacion estandar calculada es de 0.739, la
siguiente variable sometida al calculo de las medidas de tendencia central es
Aborto, donde el valor minimo calculado es de 0 abortos mientras que el maximo
calculado es de 3, el valor promedio de abortos entre las 399 pacientes es de 0.38
y la desviacion estandar obtenida es de 0.692, la ultima variable es Edad de Toma
del Primer Papanicolaou donde el valor minimo obtenido es de 12 afos y el
maximo de 50 afos, la edad promedio para esta variable es de 23.15 afos y la
desviacion estandar calculada de 6.339 anos (Ver Tabla 21).

El siguiente grupo de pacientes corresponde a las que resultaron positivas al
Método de Papanicolaou. La primera variable sometida a este calculo es Método
de Planificacion Familia (Ver Tabla 22) donde la frecuencia maxima positiva se
localizé en la categoria Ninguno con un total de 2 pacientes siendo estas el 66.7%
del total mientras que la paciente faltante se localiz6 en la categoria ACO y ocupa
el 33.3% (Ver Grafica 22). Resultado de Papanicolaou es nuestra siguiente
variable (Ver Tabla 23) donde localizamos la frecuencia maxima en la categoria
LEIBG con 2 pacientes que son el 66.7% y una en la categoria ASC-US siendo
esta el 33.3% faltante (Ver Grafica 23).
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La siguiente variable es Zona de Transformacion (Ver Tabla 24) en la que
encontramos la frecuencia maxima en la categoria positiva Presencia con el 100%
de las pacientes.

Truscreen es la siguiente variable (Ver Tabla 25) donde hallamos la frecuencia
maxima en la categoria Normal con 2 de las 3 pacientes que equivalen al 66.7%
mientras que la paciente faltante se localizé en la categoria Anormal siendo el
33.3% del total para este método.

La siguiente variable es Hallazgos Colposcépicos (Ver Tabla 26) en la que
hallamos la frecuencia maxima esperada en la categoria Hallazgos Colposcopicos
Anormales con el 100% de los casos para este método.

Para la variable Resultados de Colposcopia (Ver Tabla 27) encontramos la
frecuencia maxima en la categoria Grado 1 (Menores) con 2 pacientes que son el
66.7%, la categoria Grado 2 (Mayores) encasillé a la paciente faltante que
representa el 33.3% de la muestra (Ver Grafica 25).

La siguiente variable categédrica a la que sometimos el calculo de la frecuencia
maxima es Resultados de Biopsia (Ver Tabla 28) en la que localizamos las
categorias No requirieron Biopsia, ASC-US e Inflamacién con una paciente cada
una representando en total el 100% de la muestra (Ver Grafica 26).

La ultima variable categdrica sometida al célculo de la frecuencia maxima es
Resultado de Conizacién (Ver Tabla 29) encontrando la frecuencia maxima en la
categoria NIC 1 VPH con 2 de las 3 pacientes positivas al método de
Papanicolaou y equivalen al 66.7% mientras que la paciente faltante se localizé en
la categoria No requirieron conizacién siendo el 33.3% del total (Ver Grafica 27).

El ultimo calculo es el de las Medidas de Tendencia Central aplicandose sobre las
variables numéricas vertidas en nuestro estudio. La primera variable numérica
sometida al calculo de las MTC es Edad del Paciente en la que el valor minimo de
las 3 pacientes positivas al método de Papanicolaou es de 41 afos, el valor
maximo de 55 afos de edad, el valor promedio es de 47.33 afos de edad, la
desviacion estandar calculada resulté en 7.095 afnos de edad. La segunda variable
dentro de este grupo es Inicio de la Menarca en la Paciente, donde el valor minimo
calculado es de 12 anos, el valor maximo de 17 afos, el valor promedio es de 14
anos y la desviacion estandar calculada resultd en 2.646 afnos de edad. La
siguiente variable numérica es Inicio de la Vida Sexual, donde el valor minimo
calculado es de 16 afos, el valor maximo es de 20 ainos, el valor de la media para
esta variable es de 17.67 anos y la desviacidn estandar se calcul6 en 2.082 ainos.
Para la variable Numero de Parejas Sexuales el valor minimo calculado fue de 1
mientras que el maximo se calculd en 2 parejas sexuales, el valor promedio para
esta variable fue de 1.67 parejas sexuales y la desviacion estandar se calculé en
0.577, para la variable numérica Gesta, el valor minimo calculado es de 3 mientras
que el valor maximo es de 6 gestas, el promedio hallado para esta variable es 4.33
gestas y la desviacion estandar calculada es de 1.528 gestas, adjunta a esta se
localiza la variable Partos con un valor minimo de 0 partos y un maximo de 2, el
promedio de partos es de 1 y la desviacion estandar es de 1, la variable Cesarea-
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presenta un- valor minimo de 1 cesareas y un maximo de 2, el valor promedio
calculado es de 1.67 cesareas mientras que la desviacion estandar calculada es
de 0.577, la siguiente variable sometida al calculo de las medidas de tendencia
central es Aborto, donde el valor minimo calculado es de 0 abortos mientras que el
maximo calculado es de 4, el valor promedio de abortos entre las 3 pacientes es
de 1.67 y la desviacion estandar obtenida es de 2.082, la ultima variable es Edad
de Toma del Primer Papanicolaou donde el valor minimo obtenido es de 20 afios y
el maximo de 41 afnos, la edad promedio para esta variable es de 28.33 afos y la
desviacion estandar calculada de 11.15 afios (Ver Tabla 30) .

ANALISIS DE RESULTADOS

El calculo de la contingencia es el método que optamos para el cumplimiento de
los objetivos, asi como la validacion de la hipdtesis. Bajo este método
calcularemos el valor del coeficiente de contingencia cuadratica (chi2) y su
significancia estadistica, asi como la sensibilidad y la especificidad.

Antes de dar paso al desarrollo descriptivo de este calculo vale la pena recordar
que nuestra hipotesis consta en demostrar si el método optoelectronico es un
excelente método de tamizaje de lesiones precursoras y cancer cervicouterino
para poblacién mexicana.

Los objetivos especificos de nuestro analisis pretenden evaluar la sensibilidad y
especificidad del método optoelectronico para detectar lesiones precursoras de
cancer cervicouterino.

El proceso de andlisis estadistico tiene como tarea satisfacer nuestro obijetivo
especifico de evaluar la sensibilidad y especificidad del método optoelectrénico
para detectar lesiones precursoras de cancer cervicouterino.

La sensibilidad nos indica la capacidad de nuestro estimador para dar como casos
positivos los casos realmente enfermos; la proporcion de enfermos correctamente
identificados. Es decir, la sensibilidad caracteriza la capacidad de la prueba para
detectar la enfermedad en sujetos enfermos.

La especificidad nos indica la capacidad de nuestro estimador para dar como
casos negativos los casos realmente sanos; proporcion de sanos correctamente
identificados. Es decir, la especificidad caracteriza la capacidad de la prueba para
detectar la ausencia de la enfermedad en sujetos sanos.

El primer grupo de variables al que sometimos el calculo de la sensibilidad y
especificidad es Resultado de Papanicolaou y Hallazgos colposcopicos en las 68
pacientes con el resultado anormal del método optoelectrénico (Ver Tabla 31)
donde hallamos la sensibilidad en un 40% en las pacientes con hallazgos
colposcépicos anormales e inflamacién; la especificidad se calculé en 19% en las
pacientes con hallazgos colposcopicos normales y epitelio normal.
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El calculo de la contingencia cuadratica nos arroja un valor de 35.850 (Ver Tabla
31.1) en 16 grados de libertad con una significancia de 0.003 (perfecta) donde la
regla para éste coeficiente indica que si la chi2 calculada es mayor a la chi2 de
tablas se acepta la hipdtesis de investigacion <h1> de lo contrario, si la chi2
calculada es menor a la chi2 de tablas se acepta la hipotesis alternativa <h0>; el
valor de la chi2 en tablas para los mismos grados de libertad con 95% de
confianza es de 26.2962 es decir, esta asociacion fue positiva perfecta a la
validacion de la hipotesis donde como hipoétesis planteamos que hay contingencia
entre los hallazgos colposcopicos y los resultados de Papanicolaou en pacientes
con resultado anormal por método optoelectronico.

El segundo grupo de variables al que sometimos el célculo de sensibilidad y
especificidad es Resultados de Papanicolaou y Resultados de Colposcopia en las
68 pacientes con el resultado anormal del método optoelectronico (Ver Tabla 32)
donde hallamos la sensibilidad en un 60% en las pacientes con Grado 1 (Menores)
e inflamacidn; la especificidad se calculd en 24.2% en las pacientes con resultados
colposcopicos normales y epitelio normal. El calculo de la contingencia cuadratica
nos arroja un valor de 26.395 (Ver Tabla 32.1) en 20 grados de libertad con una
significancia de 0.153 (nula); el valor de la chi2 en tablas para los mismos grados
de libertad con 95% de confianza es de 31.4104 es decir, esta contingencia fue
negativa a la validacién de la hipotesis donde como hipétesis planteamos que hay
asociacion entre los resultados de colposcopia y el resultado de Papanicolaou en
pacientes con resultado anormal por método optoelectrénico.

El tercer grupo de variables al que sometimos el calculo de sensibilidad y
especificidad son los hallazgos de Papanicolaou y Resultados de Biopsia en las 68
pacientes con el resultado anormal del método optoelectrénico (Ver Tabla 33)
donde hallamos la sensibilidad en un 60% en las pacientes con Cervicitis Crénica
e inflamacién; la especificidad se calcul6 en 58.6% en las pacientes que no
requirieron biopsia y epitelio normal. El calculo de la contingencia cuadratica nos
arroja un valor de 36.878 (Ver Tabla 33.1) en 16 grados de libertad con una
significancia de 0.002 (perfecta); el valor de la chi2 en tablas para los mismos
grados de libertad con 95% de confianza es de 26.2962 es decir, esta
contingencia y significancia fue positiva a la validacién de la hipétesis donde como
hipotesis planteamos que hay asociacion entre los resultados de biopsia y los
hallazgos de Papanicolaou en pacientes con resultado anormal por meétodo
optoelectronico.

El cuarto grupo de variables al que sometimos el calculo de sensibilidad vy
especificidad es Resultado de Papanicolaou y Resultados de Conizacién en las 68
pacientes con el resultado anormal del método optoelectronico (Ver Tabla 34)
donde hallamos la sensibilidad en un 40% en las pacientes con NIC 1 VPH e
inflamacion; la especificidad se calculé en 82.8% en las pacientes que no
requirieron conizacion y epitelio normal.
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El calculo de la contingencia cuadratica nos arroja un valor de 7.571 (Ver Tabla
34.1) en 8 grados de libertad con una significancia de 0.476 (nula); el valor de la
chi2 en tablas para los mismos grados de libertad con 95% de confianza es de
15.5073 es decir, esta contingencia fue negativa a la validacion de la hipotesis
donde como hipoétesis planteamos que hay asociacién entre los resultados de
conizacioén y el resultado de Papanicolaou en pacientes con resultado anormal por
método optoelectronico. El quinto grupo de variables al que sometimos el calculo
de sensibilidad y especificidad es Resultado de Papanicolaou y Resultados de
Otros en las 68 pacientes con el resultado anormal del método optoelectronico
(Ver Tabla 35) donde hallamos la sensibilidad en un 20% en las pacientes con
HTA e inflamacion; la especificidad se calculé en 98.3% en las pacientes sin otros
hallazgos y epitelio normal. El célculo de la contingencia cuadratica nos arroja un
valor de 35.130 (Ver Tabla 35.1) en 20 grados de libertad con una significancia de
0.019 (perfecta); el valor de la chi2 en tablas para los mismos grados de libertad
con 95% de confianza es de 31.4104, es decir, esta contingencia y significancia
fue positiva a la validacion de la hipotesis donde como hipdtesis planteamos que
hay asociacién entre la ausencia de otros hallazgos y el resultado de
Papanicolaou en pacientes con resultado anormal por método optoelectronico.
Con los andlisis obtenidos y las descripciones antes mencionadas, el estudio nos
revela los siguientes hallazgos:

VALOR PREDICTIVO

VALOR PREDICTIVO

SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD Bt NEoRTTG ODDS RATIO
TRUSCREEN 91.3% (87%-95.6%) 33.82% (29.52%-38.12%) | 23% (17.14%-28.86%) | 91.74% (85.89%-97.6%) | 4.3 (1.35-7.3)
PAPANICOLAU | 33.3% (31.55%-35.05%) | 66.7% (64.95%-68.45%) | 26.7% (20.56%-34.2%) | 81.8% (75.94%-90.8%) | 2.05 (0.58-4.59)

La sensibilidad del tamizaje por Truscreen (91.3%) presentd mayor significancia
que el tamizaje por Papanicolaou (33.3%) en nuestra muestra, mientras que la
especificidad para este ultimo método (66.7%) fue mayor en comparacién con la
arrojada por Truscreen (33.82%).

SENSIBILIDAD
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ESPECIFICIDAD

TRUSCREEN PAPANICOLAU

VALOR PREDICTIVO
POSITIVO/NEGATIVO

TRUSCREEN PAPANICOLAOU

VPP ® VPN

El valor predictivo negativo de Truscreen (91%) fue mayor que el de Papanicolaou
(81.80%), mientras que el valor predictivo positivo de esta ultima (26.7%) fue
mayor al del tamizaje optoelectronico (23%).
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El odds ratio o razon de momios que mide el riesgo relativo se calcul6 en 4.3 para
Truscreen y 2.05 para el tamizaje con Papanicolaou, todo lo anterior realizado en
base a los Hallazgos Histopatologicos obtenidos.

Las pacientes que resultados positivos a citologia, lectura opto electronica anormal
o colposcopia con hallazgos colposcopicos anormales fueron citadas y manejadas
en la clinica de Displasias del Hospital Juarez de México de acuerdo a los
lineamientos establecidos.
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DISCUSION

Los resultados obtenidos confirman la estadistica que nos reporta la literatura
respecto a los multiples factores de riesgo que se ven involucrados en las lesiones
precursoras y cancer cervicouterino, asi como sus multiples variables como inicio
de vida sexual, numero de parejas sexuales, si la paciente emplea o no un método
de planificacion familiar, la edad de toma del primer Papanicolaou, no sin antes
mencionar el principal factor de riesgo que es el que nuestras pacientes no se
realicen el tamizaje durante el transcurso de su vida.

Asi mismo Nuestros resultados indican que la exactitud de la prueba TruScreen
puede compensar la baja sensibilidad que tiene la citologia cervical en un
programa de deteccidn, con ello mejorando el tamizaje de nuestras pacientes y
derivacion oportuna a colposcopia y toma de biopsia segun sea el caso.

Las principales causas de la sensibilidad relativamente baja de la citologia cervical
son errores en el muestreo, al ser una prueba operador dependiente, donde, si
debido a multiples factores como cervicovaginitis, sangrado, y demas artificios la
toma adecuada de la zona de transformacion puede ser inadecuada, caso
contrario al método optoelectronico donde a pesar de tales eventualidades
demostré mejor captura de la zona de transformacion.

A pesar de lo alarmante que resultan ser las estadisticas en nuestro pais, donde a
pesar de que las pacientes se realicen el estudio de tamizaje con la Citologia
Cervical con un resultado negativo a malignidad, siguen presentando altas tasas
de deteccion de lesiones precursoras y cancer cervicouterino incluso en mujeres
que han tenido pruebas de Papanicolaou con regularidad. La literatura nos ha
reportado que el 17.5% de los pacientes con cancer de cuello uterino han tenido
citologia normal al menos de 3 afnos antes de la deteccion de cancer.

Es por ello que se requieren nuevos métodos para apoyar las deficiencias en los
programas de deteccion de cancer cervicouterino, sumado a los factores
multifactoriales de cada una de las pacientes desde aspectos socioculturales,
lugar de origen, falta de infraestructura, traslado de las muestras, personales
calificado, etc.

Diversas pruebas complementarias a la prueba de Papanicolaou, tales como la
colposcopia, cervicografia, las pruebas de ADN del VPH, y los sistemas
automatizados, se han introducido para mejorar la precision de la citologia
convencional. Sin embargo la mala administracién y empleo de dichos métodos,
resulta en muy diversas ocasiones elevados costos y costes en los servicios de
salud, por lo que a la poblacién con la ayuda de la tecnologia deben de llegar
adecuados métodos de tamizaje que resulten ser eficientes en la deteccion de
lesiones precursoras y cancer cervicouterino, sin presentar elevados costos,
personal especializado donde dichos profesionales se encuentran ya tratando las
diferentes detecciones y diagndsticos obtenidos en centros con una adecuada
infraestructura.
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Cuando se realiza el tamizaje obteniendo un resultado anormal en la prueba
Papanicolaou, las mujeres deben someterse a la evaluacion varias veces mas
para repetir la citologia o esperar 5 ~ 7 + dias para recibir los resultados de las
pruebas adicionales.

Las mujeres con citologia anormal generalmente no desean que se les realice una
biopsia de cuello uterino debido a la hemorragia cervical, dolor e infeccion. Por lo
tanto, hay una necesidad de dispositivos instantaneos y no invasivos que puedan
proporcionar informacién complementaria la prueba Papanicolaou anormal.

Basado en la literatura, la prueba TruScreen alienta a las mujeres a participar en la
deteccion cervical ya que causa menos dolor y ansiedad que la citologia
convencional, y se correlaciona muy bien con la patologia cervical. TruScreen
también juega un papel coadyuvante con la prueba de Papanicolaou, lo que
mejora la sensibilidad de la prueba Papanicolaou a un 93%.

El VPH tiene un papel importante en la morfologia neoplasica de NIC, lo cual
afecta a la capacidad de respuesta del tejido cervical a los estimulos épticos y
eléctricos generados por TruScreen. Los cambios tipicos de NIC son rupturas de
las capas de células superficiales con aumento de la relacién del nucleo al
citoplasma. EI componente del tejido muestra su propiedad tipica resistiva y
capacitiva, lo cual resulta en una frecuencia diferente y la impedancia en el
espectro eléctrico. La ecuacion Cole se utiliza para medir la via de conduccion
extracelular e intracelular. El epitelio escamoso normal no tiene paso de corriente
alrededor de las células, dando como resultado una alta resistencia.

Los conductores de corriente extracelular de tejido cervical normal a través de NIC
1 a NIC 2/3 aumentan con una reduccidén del epitelio escamoso normal y las
defunciones de conduccién actuales intracelulares con un aumento de la relacion
entre nucleo y citoplasma.

El cancer cervical se puede disminuir con éxito si conocemos y manejamos muy
bien las caracteristicas de la enfermedad preinvasiva del cuello uterino. Las
lesiones de bajo grado del cuello uterino y el ASCUS con VPH positivo actuan de
manera similar en situaciones clinicas y el riesgo consiguiente riesgo de NIC 2/3
es de 27.6% y 26.7%, respectivamente. Una biopsia colposcopica guiada ha
revelado que el 7.1% de los ASCUS son mas graves que el NIC 2.

Asi mismo y como es sabido por los hallazgos obtenidos durante nuestro estudio
la sensibilidad del TruScreen es del 91.3% y de la Citologia Cervical del 33.3%, sin
embargo la especificidad del primero es del 33.8% y 66.7% del segundo
respectivamente, o que nos reporta que cuenta con una alta sensibilidad para dar
como casos positivos los casos realmente enfermos; con ello la proporcion de
enfermos correctamente identificados. Es decir, la sensibilidad caracteriza la
capacidad de la prueba para detectar la enfermedad en sujetos enfermos.
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Asi mismo la especificidad nos indica la capacidad de nuestro estimador para dar
como casos negativos los casos realmente sanos; proporcion de sanos
correctamente identificados. Es decir, la especificidad caracteriza la capacidad de
la prueba para detectar la ausencia de la enfermedad en sujetos sanos donde
radica nuestro principal objetivo del estudio y motivo del por qué se debe de
emplear complementariamente a la citologica cervical como método de tamizaje,
para que en base a los algoritmos actuales sea un excelente complemento en
nuestra poblacion.

La importancia de nuestro estudio radica en que es el primer estudio que se
realiza a poblacion abierta en un hospital publico de caracter federal donde la gran
diversidad de pacientes asi como sus lugares de origen imprimen la necesidad de
complementar como método de tamizaje al sistema optoelectronico.

El presente estudio sugiere que TruScreen es un excelente dispositivo como

prueba adyuvante para la deteccion de NIC. El resultado inmediato de TruScreen
en mujeres con ASCUS o LSIL puede proporcionar informacién rapida y confiable
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CONCLUSIONES

Se logré evaluar la utilidad y eficacia del método optoelectronico para detectar
lesiones precursoras y cancer cervicouterino en base a estandares de sensibilidad
y especificidad en poblacion mexicana, donde la sensibilidad del TruScreen es
hasta del 91%, donde resulta ser una excelente prueba para detectar la
enfermedad en sujetos enfermos, no sin antes mencionar que su especificidad fue
del 33% donde el Papanicolaou resulté ser mejor al detectar la ausencia de la
enfermedad en sujetos sanos, de importancia mencionar que el Papanicolaou a
diferencia del TruScreen presenta sesgos ya que sus resultados pueden ser
opacados por diversos factores de calidad disminuida al ser operador
dependiente, asi como los medios e infraestructura con la que cuente la unidad de
salud, de contar con mas personal especializado y un elevado tiempo de espera
para el resultado final e incomodidad de la paciente.

La sensibilidad y especificidad demostrada de la citologia concuerdan con otras
publicaciones nacionales e internacionales. Por lo antes mencionado el método
optoelectronico es de gran utilidad en la deteccion de la neoplasia intraepitelial
cervical que surgen dentro de células paraepidermales, epiteliales y de células
escamosas del cuello uterino.

Es por ello que de acuerdo a los resultados obtenidos, se debe considerar al
TruScreen como un complemento del tamizaje que habitualmente se hace en
nuestro pais para de esa manera reducir al minimo los casos de falsos negativos
de esta forma poder impactar realmente en la incidencia y mortalidad del cancer
cérvico uterino.

El estudio tiene algunas fortalezas en las que se incluye el tamano de la muestra
que se considera totalmente representativa ademas que se realizaron las tomas
de muestras en una poblacién de tamizaje y no de diagndstico, no sin antes
mencionar el tipo de poblacion abierta y de gran diversidad que maneja nuestra
institucién al ser un Hospital Federal de Referencia.

Esta tecnologia abre un nuevo panorama y rompe paradigmas sobre el tamizaje
de cancer femenino con la posibilidad de ser implementada para la poblacién
general por su bajo costo, reproducibilidad, accesibilidad y confiabilidad. Se deben
seguir haciendo estudios clinicos para contrastar la eficacia de esta prueba con
lesiones especificamente de alto grado y combinar las diferentes pruebas de
tamizaje para establecer cual asociacion de ellas tiene un mejor desempeno tanto
en sensibilidad como especificidad.

Existe ya una gran variedad de naciones que emplea el sistema optoelectronico

como metodo de tamizaje, ademas de que se siguen realizando estudios
aleatorizados para demostrar la gran utilidad del avance tecnoldgico.
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La informacion encontrada es de gran utilidad clinica ya que actualmente se
utilizan como métodos de tamizaje para cancer ceérvico uterino tanto la citologia
convencional como la tipificacion de VPH, y hemos demostrado que existe una
prueba de tamizaje que tiene un mayor potencial para detectar a las pacientes
enfermas y por lo tanto un mejor desempeno clinico y por lo tanto una mayor
utilidad en beneficio de nuestras pacientes.
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RECOMENDACIONES

El cancer cervicouterino en nuestro pais es un grave problema de salud publica,
donde llega a afectar no solo a las pacientes, su entorno familiar y social de igual
manera, por lo que su prevencion sigue siendo la base del éxito en la mejora y
tratamiento correspondiente. A pesar de la cobertura en citologias cervicales y
otros tipos de estudios de tamizaje y debido a las caracteristicas socioculturas
propias de nuestra poblacion, las pruebas de deteccidon siguen siendo el pilar mas
importante en toda la historia natural de la enfermedad, identificando lesiones
precursoras y propiamente el cancer cervicouterino, sin embargo con el pasar de
los afos y el desarrollo de nuevas tecnologias, su deteccion oportuna requiere de
métodos y estudios con altos niveles de sensibilidad que permitan tener una gran
calidad en la prevencién del mismo.

El método optoelectrénico en diversos paises del mundo ha tenido y se ha
corroborado con gran éxito su utilidad como método de tamizaje, sin embargo aun
no existen estudios de sustentacién cientifica en mujeres mexicanas, por lo que
este gran estudio que se realizd en nuestro hospital es de gran representatividad,
al ser de los primeros en un Hospital Federal de Referencia donde acuden
pacientes diversos respecto a su lugar de origen, factores socioculturales y demas
aspectos de la salud publica de nuestro pais.

Muchas son las grandes ventajas de considerar este innovador método en nuestro
pais, por lo que se recomienda ampliamente tomando en consideracion los
siguientes aspectos:

-Técnica de menor invasién a la mujer, sin la necesidad de recolector muestras de
tejidos.

-Resultados objeticos, consistentes, precisos e inmediatos, con alto nivel de
sensibilidad mayor al 80%.

-Atencién oportuna a la paciente desde la primera visita.
-Sin requerimientos de infraestructura asociada a las citologias.

-Adecuada en paises en desarrollo, areas remotas, unidades moviles, unidades
moviles y campafias de salud.

-Reduce la alta referencia de pacientes sanos de primer nivel a hospitales de
especialidad.

-El grado de sensibilidad de Papanicolaou es menor en paises en vias de
desarrollo, siendo una prueba invasiva, con problemas de calidad en la toma y
procesamiento, y donde los resultados pueden tardar mas de dos semanas en ser
entregados.
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-Esta es una prueba de minima invasiva para la mujer, con resultados inmediatos,
donde no requiere de una muestra de tejido ni laboratorios para su procesamiento
y analisis.

-No solo examina las células epiteliales superficiales, la luz e ciertas frecuencias
se transmite a través del tejido e identifica cambios cervicales en las capas
basales y del estroma, esto incluye aumentos en la circulacion sanguinea y
variaciones en los vasos sanguineos que ocurren con el cambio pre-cancerosos,
facilitando la deteccidn del cancer cervicouterino en etapas tempranas.

Por lo que se recomienda ampliamente al sistema optoelectronico como método
de tamizaje complementario a la citologia cervical, con ello aumentando su
sensibilidad y complementando su especificidad.

Asi mismo se tienen las siguientes recomendaciones como Método de Tamizaje
en nuestra poblacion.

Incluir a pacientes que hayan iniciado vida sexual y que sean enviadas a la clinica
de displasias para tamizaje de CACU.

Pacientes con inicio de vida sexual que sean enviadas a la clinica de Displasias
sin antecedentes de Lesiones Precursoras y/o Cancer Cervicouterino.

Se sugiere excluir el tamizaje a paciente que se encuentren con algunas de las
siguientes caracteristicas:

-Pacientes que recibieron tratamiento en el cérvix en los ultimos 4 meses.
-Pacientes embarazadas o 4 meses de post parto

-Pacientes a quienes se les practicd histerectomia total sin tejido cervical
remanente o traquelectomia.

Tener presente ciertas precauciones al momento de realizarlo simultaneamente
con la citologica cervical con pacientes que presenten alguna de las condiciones
siguientes:

-Pacientes con enfermedades sistémicas agudas.

-Pacientes con diagndstico previo de VIH.

-Pacientes que se encuentren en tratamiento con cualquier tipo de
inmunosupresores.

-Pacientes con infeccion cérvico vaginal activa.

-Pacientes con sangrado menstrual activo.
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Asi mismo dar mantenimiento de la consola y del lapiz 6ptico con los consumibles
correspondientes que es de manera muy sencilla.

Realizar el procedimiento teniendo el contacto en 32 puntos del cérvix que

abarquen la totalidad de la zona de transformacion y en si el endocervix y
exocervix.

Dicho contacto de manera aleatoria cubriendo la totalidad del area de estudio.
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ANEXOS
Formatos
Consentimiento Informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

DETECCION DE LESIONES PRECURSORAS Y CANCER CERVICO UTERINO CON EL METODO
OPTOELECTRONICO EN POBLACION MEXICANA EN EDAD REPRODUCTIVA

Investigador principal: Dr. Juan Jiménez Huerta

Teléfono 5510661949 **Direccion _Av. Instituto Politécnico Nacional No. 5160, Col.
Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero C.P. 07760

Sede y servicio donde se realizara el estudio: __Hospital Juarez de México, Servicio de
Ginecologia y Clinica de Displasias

Nombre del paciente:
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir
si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso
se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el
estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de consentimiento,
de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El cancer cervicouterino es un problema de salud significativo en las mujeres en todo el mundo,
aumentando la morbimortalidad de la mujer en diferentes regiones. A nivel mundial, la mortalidad
por cancer cervical representa 275,000 mujeres cada afo. A pesar de los programas de deteccion
establecidos para enfermedad preinvasora, se continua realizando diagnésticos tardios, y por lo
tanto los tratamientos son poco oportunos y muchas veces solo de tipo paliativo. El sistema de
diagnostico por el método optoelectronico. El dispositivo permite una evaluaciéon inmediata de la
estructura de la membrana basal epitelial hasta el limite, diferenciandose de este modo el epitelio
normal de los cambios in situ, por lo que es un sistema innovador. Tiene multiples ventajas. -
Técnica de menor invasion a la mujer, sin la necesidad de recolectar muestras de tejidos, -
Resultados objeticos, consistentes, precisos e inmediatos, con alto nivel de sensibilidad mayor al
80% -Atencion oportuna la paciente desde la primera visita, Sin requerimientos de infraestructura
asociada a las citologias, -Adecuada en paises en desarrollo, areas remotas, unidades moviles,
unidades moviles y campanas de salud, -Reduce la alta referencia de pacientes sanos de primer
nivel a hospitales de especialidad, -La prueba de Papanicolaou tiene un grado de sensibilidad del
58.4% de acuerdo al Instituto Nacional de Cancer vs 83% método optoelectrénico, -El grado de
sensibilidad de Papanicolaou es menor en paises en vias de desarrollo, siendo una prueba
invasiva, con problemas de calidad en la toma y procesamiento, y donde los resultados pueden
tardar mas de dos semanas en ser entregados. -Esta es una prueba minima invasiva para la
mujer, con resultados inmediatos, donde no requiere de una muestra de tejido ni laboratorios para
su procesamiento y analisis.
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-No solo examina las células epiteliales superficiales, la luz e ciertas frecuencias se transmite a
través del tejido e identifica cambios cervicales en las capas basales y del estroma, esto incluye
aumentos en la circulaciéon sanguinea y variaciones en los vasos sanguineos que ocurren con el
cambio pre-cancerosos, facilitando la deteccion del cancer cervicouterino en etapas tempranas.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
Evaluar la utilidad del método optoelectronico para detectar lesiones pre malignas y propiamente
cancer cervicouterino en base a diferentes estandares de calidad en poblacién mexicana.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que —El método
optoelectrénico es una técnica de menor invasién a la mujer, sin la necesidad de recolector
muestras de tejidos.

-Resultados objeticos, consistentes, precisos e inmediatos, con alto nivel de confiabilidad
-Atencion oportuna a la paciente desde la primera visita.
-Sin requerimientos de infraestructura asociada a las citologias.

-Adecuada en paises en desarrollo, dreas remotas, unidades mdviles, unidades moviles y
campafias de salud.

-Reduce la alta referencia de pacientes sanos de primer nivel a hospitales de especialidad.

Con este estudio conocera de manera clara un diagnéstico mas rapido y oportuno de la
enfermedad y el valorar que es una gran prueba de deteccién de éste tipo de padecimientos. Este
estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido
sobre el método optoelectrénico para que sea manejado a nivel mundial donde este comprobado
su gran utilidad no solo en nuestro pais, sino también a nivel mundial.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus
habitos y sus antecedentes médicos, algunos aspectos de su sexualidad, como el inicio de la
misma, el Numero de Parejas Sexuales, entro otros aspectos, se tomara la técnica con el método
optoelectrénico mediante especuloscopia y tocando diferentes sitios de su cérvix mediante el lapiz
optico para que posteriormente en menos de 2 minutos arroje un resultado inmediato, en caso de
ser anormal se valorara la realizacion de colposcopia y toma de biopsia segun sea el caso.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica toma del estudio con el método optoelectrénico, en base a resultado se valorar
la toma de colposcopia asi como biopsia segun sea el caso. Al momento no se han reportado
efectos secundarios posterior al empleo del método optoelectrénico, posteriormente seguin sea el
caso, la toma de colposcopia y biopsia segun sea el caso, los efectos de estos ultimos dos
procedimientos puede ser dolor y sangrado transvaginal. En caso de que usted desarrolle algun
efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atencion, ésta se le brindara en los términos que
siempre se le ha ofrecido.
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6. ACLARACIONES

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Si
decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la
cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.

La informaciéon obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital
Juarez de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de Investigacion o la Dr. José
Maria Tovar Rodriguez presidente del Comité de Etica en Investigacion. En el edificio de
Investigacion del Hospital Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y
mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo
en participar en este estudio de investigacidon. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma
de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo 1 Fecha (parentesco)

Testigo 2 Fecha (parentesco)

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propositos de la investigacion; le
he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me
apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedid a firmar el presente
documento.

Firma del investigador Fecha
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Tablas

Tabla 1
METODO DE PLANIFICACION FAMILIAR ACTUAL
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
ACO 42 10.5 10.5 10.5
DIU 79 19.7 19.7 30.2
Hormonal Inyectable 3 .8 .8 31.0
Implante Subdérmico 16 4.0 4.0 35.0
Ninguno 210 52.6 52.6 87.6
oTB 45 11.3 11.3 98.9
Preservativo 1 3 3 99.2
Vasectomia 3 .8 .8 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 2
RESULTADO DE LA CITOLOGIA CERVICAL
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Anormalidades en el Epitelio
Plano Escamoso 3 8 8 8
Negativo 396 99.2 99.2 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 3
HALLAZGOS DE LA CITOLOGIA CERVICAL
Frecuencia Porcentaje | Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Actinomyces Israelli 5 1.3 1.5 1.5
ASC-US 1 3 3 1.8
Atrofia 9 23 23 4.1
Candida 10 25 25 6.6
Epitelio Normal 325 81.0 81.0 87.6
Inflamacion 16 4.0 4.0 91.6
LEIBG 2 .6 .6 92.2
Vaginosis Bacteriana 31 7.8 7.8 100.0
Total 399 100.0 100.0
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Tabla 4
HALLAZGOS ZONA DE TRANSFORMACION

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
50-75% de Hemorragia,
Inflamacion, necrosis y 14 3.5 3.5 3.5
articficios
Ausencia 13 3.3 3.3 6.8
Presencia 372 93.2 93.2 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 5
RESULTADO DEL TRUSCREEN
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Anormal 68 17.0 17.0 17.0
Normal 331 83.0 83.0 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 6
HALLAZGOS COLPOSCOPICOS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Hallazgos Colposcopicos
Anormales 68 17.0 17.0 17.0
Hallazgos Colposcopicos
Normales 303 75.9 75.9 92.9
Hallazgos Varios 28 71 71 100.0
Total 399 100.0 100.0
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Tabla7
RESULTADO DE LA COLPOSCOPIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje )
valido acumulado
Hallazgos
Colposcopicos Normales 303 75.9 75.9 75.9
Grado 1 (Menores) 51 12.8 12.8 88.7
Grado 2 (Mayores) 17 43 43 93.3
Inflamacion 28 7.0 7.0 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 8
RESULTADO DE LA BIOPSIA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido No requirieron biopsia 331 82.6 82.6 82.6
ASC-US 2 6 6 83.2
Cervicitis Crénica 31 78 78 91.0
Inflamacion 30 75 75 98.5
NIC 1 VPH 5 15 15 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 9
RESULTADO DE CONIZACION
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
No requirieron conizacién 379 95.0 95.0 95.0
NIC 1 VPH 18 4.4 4.4 99.4
NIC 1 VPH (Eversion
Total 399 100.0 100.0
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Tabla 10
RESULTADO DE OTROS PROCEDIMIENTOS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
valido SN otros hallazgos 397 99.4 9.4 99.4
HTA 1 3 3 99.7
HVINIC 2 1 3 3 100.0
Total 399 100.0 100.0
Tabla 11
Estadisticos descriptivos
Desviacion
Minimo Maximo Media
estandar
EDAD DE LA PACIENTE 14 71 35.75 12.687
INICIO DE LA MENARCA 8 18 12.38 1.512
INICIO DE VIDA SEXUAL
9 50 17.97 4.044
ACTIVA
NPS 1 13 2.10 1.523
GESTA 0 7 2.43 1.483
P 0 7 1.28 1.473
C 0 3 .68 .810
A 0 4 .45 .700
EDAD DE TOMA DEL
12 55 24.87 7.745
PRIMER PAPANICOLAQOU
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RESULTADOS POSITIVOS CON TRUSCREEN

Tabla 12
METODOS DE PLANIFICACION FAMILIAR ACTUAL
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Véalido ACO 10 14.7 14.7 14.7
DIU 9 13.2 13.2 27.9
Hormonal Inyectable 1 1.5 1.5 29.4
Implante Subdérmico 2 3.0 3.0 32.4
Ninguno 37 54.4 54.4 86.8
oTB 9 13.2 13.2 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 13
CITOLOGIA CERVICAL
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Véalido  Anormalidades en el Epitelio
Plano Escamoso 1 15 15 15
Negativo 67 98.5 98.5 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 14
RESULTADO DE CITOLOGICA CERVICAL
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido  Actinomyces Israelli 1 1.5 1.5 1.5
ASC-US 1 1.5 1.5 3.0
Candida 3 4.5 4.5 7.5
Epitelio Normal 58 85.0 85.0 92.5
Inflamacion 5 7.5 7.5 100.0
Total 68 100.0 100.0
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Tabla 15
HALLAZGOS ZONA DE TRANSFORMACION

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Vélido 50-75% de Hemorragia,
Inflamacion, necrosis y 7 10.5 10.5 10.5
artificios
Ausencia 13 19.0 19.0 29.5
Presencia 48 70.5 70.5 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 16
HALLAZGOS COLPOSCOPICOS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Vélido Hallazgos Colposcépicos
43 63.3 63.3 63.3
Anormales
Hallazgos Colposcopicos
15 22.0 22.0 85.3
Normales
Hallazgos Varios 10 14.7 14.7 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 17
RESULTADO DE LA COLPOSCOPIA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido Hallazgos Colposcopicos
Normales 16 23.5 23.5 23.5
Grado 1 (Menores) 29 426 426 66.1
Grado 2 (Mayores) 12 17.6 17.6 83.7
Inflamacion 11 16.3 16.3 100.0
Total 68 100.0 100.0
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Tabla 18
RESULTADO DE LA BIOPSIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia| Porcentaje
valido acumulado
Vélido No requirieron biopsia 39 57.4 57.4 57.4
ASC-US 2 2.9 2.9 60.3
Cervicitis Cronica 22 30.9 30.9 91.2
NIC 1 VPH 5 7.4 7.4 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 19
RESULTADO DE CONIZACION
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido No requirieron conizacién 55 80.9 80.9 80.9
NIC 1 VPH 12 17.6 17.6 98.5
NIC 1 VPH (Eversién
Glandular) 1 1.5 1.5 100.0
Total 68 100.0 100.0
Tabla 20
RESULTADO DE OTROS PROCEDIMIENTOS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido S otros hallazgos 66 97.0 97.0 97.0
HTA 1 1.5 1.5 98.5
HV/NIC 2 1 1.5 1.5 100.0
Total 68 100.0 100.0
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Tabla 21

Estadisticos descriptivos

Desviacion
Minimo Maximo Media
estandar

EDAD DE LA PACIENTE 14 71 33.50 12.140
INICIO DE LA MENARCA

9 18 12.46 1.670
EN LA PACIENTE
INICIO DE VIDA SEXUAL

11 25 17.19 2.787
ACTIVA
NPS 1 13 2.25 2.054
GESTA 0 7 2.32 1.625
P 0 7 1.35 1.581
C 0 3 .57 .739
A 0 3 .38 .692
EDAD DE TOMA DEL

12 50 23.15 6.339
PRIMER PAPANICOLAQU
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RESULTADOS POSITIVOS CON PAPANICOLAOU

Tabla 22
METODO DE PLANIFICACION FAMILIAR ACTUAL
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido ACO 1 33.3 33.3 33.3
Ninguno 2 66.7 66.7 100.0
Total 3 100.0 100.0
Tabla 23
RESULTADO DE LA CITOLOGIA CERVICAL
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido ASC-US 1 33.3 33.3 33.3
LEIBG 2 66.7 66.7 100.0
Total 3 100.0 100.0
Tabla 24
HALLAZGOS ZONA DE TRANSFORMACION
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido  Presencia 3 100.0 100.0 100.0
Tabla 25
RESULTADOS TRUSCREEN
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido  Anormal 1 33.3 33.3 33.3
Normal 2 66.7 66.7 100.0
Total 3 100.0 100.0
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Tabla 26

HALLAZGOS COLPOSCOPICOS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido  Hallazgos Colposcopicos
3 100.0 100.0 100.0
Anormales
Tabla 27
RESULTADO DE LA COLPOSCOPIA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido  Grado 1 (Menores) 2 66.7 66.7 66.7
Grado 2 (Mayores) 1 33.3 33.3 100.0
Total 3 100.0 100.0
Tabla 28
RESULTADO DE LA BIOPSIA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
Valido No requirieron
ASC-US 1 33.3 33.3 66.7
Inflamacion 1 333 333 100.0
Total 3 100.0 100.0
Tabla 29
RESULTADO DE CONIZACION
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje
valido acumulado
. No requirieron
Valido i cion 1 33.3 33.3 33.3
NIC 1 VPH 2 66.7 66.7 100.0
Total 3 100.0 100.0
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Tabla 30

Estadisticos descriptivos

Desviacion
Minimo Maximo Media
estandar

EDAD DE LA PACIENTE 41 55 47.33 7.095
INICIO DE LA MENARCA

12 17 14.00 2.646
EN LA PACIENTE
INICIO DE VIDA SEXUAL

16 20 17.67 2.082
ACTIVA
NPS 1 2 1.67 577
GESTA 3 6 4.33 1.528
P 0 2 1.00 1.000
C 1 2 1.67 577
A 0 4 1.67 2.082
EDAD DE TOMA DEL

20 41 28.33 11.150
PRIMER PAPANICOLAQU
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Tabla 31

HALLAZGOS
COLPOSCOPICOS
Hallazgos Hallazgos
Hallazgos Total
Colposcopicos Colposcopicos ] ota
Varios
Anormales Normales
R Actinomyces Israelli Recuento 0 0 1 1
E % dentro de
S LOCALIZACION
0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
U DE
L PAPANICOLAOU
T aAsc-us Recuento 1 0 0 1
A % dentro de
D LOCALIZACION
o) 100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE
PAPANICOLAOU
D
E Candida Recuento 1 1 1 3
% dentro de
LOCALIZACION
P 33.3% 33.3% 33.3% 100.0%
A DE
o PAPANICOLAOU
A Epitelio Normal Recuento 39 11 8 58
N % dentro de
I LOCALIZACION
67.2% 19.0% 13.8% 100.0%
C DE
o) PAPANICOLAOU
L Inflamacion Recuento 2 3 0 5
A % dentro de
@ LOCALIZACION
40.0% 60.0% 0.0% 100.0%
U DE
PAPANICOLAOU
Total Recuento 43 15 10 68
% dentro de
LOCALIZACION
DE 63.2% 22.0% 14.8% 100.0%

PAPANICOLAOU

71




Tabla 31.1

Pruebas de chi-cuadrada

Valor Gl Sig. asintética

Chi-cuadrado de Pearson 35.850 16 .003

Razon de verosimilitud 20.010 16 .220

N de casos validos 68

Tabla 32
RESULTADOS DE
COLPOSCOPIA
R.C Normales Grado 1 Grado 2 Inflamacion Total
(Menores) (Mayores)
R Actinomyces Israelli Recuento 0 0 0 1 1
E % dentro de
S LOCALIZACION DE 0.0% 0.0% 0.0% 100.0% 100.0%
U PAPANICOLAOU
L Asc-us Recuento 0 1 0 0 1
T % dentro de
A LOCALIZACION DE 0.0% 100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
D PAPANICOLAOU
© Candida Recuento 2 1 0 0 3
D % dentro de
E LOCALIZACION DE 66.7% 33.3% 0.0% 0.0% 100.0%
P PAPANICOLAOU
A Epitelio Normal Recuento 14 24 10 10 58
P % dentro de
A LOCALIZACION DE 24.2% 41.4% 17.2% 17.2% 100.0%
N PAPANICOLAOU
| Inflamacion Recuento 0 3 2 0 5
c % dentro de
O LOCALIZACION DE
L PAPANICOLAOU
A 0.0% 60.0% 20.0% 0.0% 100.0%
O
U
Total Recuento 16 29 12 11 68
% dentro de
LOCALIZACION DE 23.6% 42.6% 17.6% 16.2% 100.0%

PAPANICOLAOU
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Tabla 32.1

Pruebas de chi-cuadrada

Valor Gl Sig. asintética
Chi-cuadrado de Pearson 26.395 20 153
Razén de verosimilitud 18.953 20 .525
N de casos validos 68
Tabla 33
RESULTADOS DE
BIOPSIA
No requirieron Cervicitis Total
biopsia ASC-US NIC 1 VPH ota
Cronica
R Actinomyces Israelli Recuento 1 0 0 0 1
E % dentro de LOCALIZACION
s DE PAPANICOLAOU 100.0% 0.0% 0.0% 0.0% 100.0%
U
L ASC-US Recuento 0 1 0 0 1
T % dentro de LOCALIZACION
0.0% 100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
A DE PAPANICOLAOU
D Candida Recuento 2 0 1 0 3
o % dentro de LOCALIZACION
66.7% 0.0% 33.3% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
D Epitelio Normal Recuento 34 1 18 5 58
% dentro de LOCALIZACION
58.6% 1.7% 31.0% 8.6% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
P
Inflamacion Recuento 2 0 3 0 5
A
P % dentro de LOCALIZACION
A DE PAPANICOLAOU
N
|
c 40.0% 0.0% 60.0% 0.0% 100.0%
o
L
A
(o]
U
Total Recuento 39 2 22 5 68
% dentro de LOCALIZACION
57.4% 2.9% 32.3% 7.4% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
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Tabla 33.1

Pruebas de chi-cuadrada

Valor Gl Sig. asintética
Chi-cuadrado de Pearson 36.878 16 .002
Razén de verosimilitud 12.014 16 .743
N de casos validos 68
Tabla 34
RESULTADO DE CONIZACION
NIC 1 VPH
N‘.’ Total
requirieron | N|C 1 VPH (Eversion
conizacion
Glandular)
RESULTADO DE Actinomyces Israelli Recuento 0 0 1
PAPANICOLAOU % dentro de LOCALIZACION
100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
ASC-US Recuento 0 1 0 1
% dentro de LOCALIZACION
0.0% 100.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Candida Recuento 3 0 0 3
% dentro de LOCALIZACION
100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Epitelio Normal Recuento 48 9 1 58
% dentro de LOCALIZACION
82.8% 15.5% 1.7% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Inflamacion Recuento 3 2 0 5
% dentro de LOCALIZACION
60.0% 40.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Total Recuento 55 12 1 68
% dentro de LOCALIZACION
80.9% 17.6% 1.5% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Tabla 34.1
Pruebas de chi-cuadrada
Valor Gl Sig. asintética
Chi-cuadrado de Pearson 7.571 476
Razén de verosimilitud 6.852 .553
N de casos validos 68
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Tabla 35

RESULTADO DE OTROS
Sin otros
hallazgos HTA | HV/NIC 2 Total
RESULTADO DE Actinomyces Israelli Recuento 1 0 0 1
PAPANICOLAOU % dentro de LOCALIZACION
100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
ASC-US Recuento 1 0 0 1
% dentro de LOCALIZACION
100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Candida Recuento 3 0 0 3
% dentro de LOCALIZACION
100.0% 0.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Epitelio Normal Recuento 57 0 1 58
% dentro de LOCALIZACION
98.3% 0.0% 1.7% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Inflamacion Recuento 4 1 0 5
% dentro de LOCALIZACION
80.0% 20.0% 0.0% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Total Recuento 66 1 1 68
% dentro de LOCALIZACION
97.0% 1.5% 1.5% 100.0%
DE PAPANICOLAOU
Tabla 35.1
Pruebas de chi-cuadrada
Valor Gl Sig. asintotica
Chi-cuadrado de Pearson 35.130 20 .019
Razon de verosimilitud 12.790 20 .886
N de casos validos 68
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