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RESUMEN

Investigacion aplicada de tipo observacional, con disefio no experimental y enfoque
metodolégico cuantitativo. El objetivo de la investigacion fue determinar la
efectividad de la prueba IVAA en comparacion con la citologia PAP para la
deteccidn de neoplasias cervicales. La muestra de 278 casos, mediante muestreo
aleatorio por conveniencia de 1000 pacientes de consulta externa del Hospital
Universitario de Guayaquil periodo 2021 y 2022, se realiz6 ambas pruebas de
tamizaje, en primerlugar, un papanicolaou y al mismo tiempo la prueba IVAA, cuyos
resultados presuntivos fueron verificados con colposcopia y biopsia, se evaluaron
la sensibilidad, especificidad el valor predictivo positivo y negativo. Como resultados,
la prueba IVVA Sensibilidad 91%, especificidad 96%, valor predictivo positivo 88%,
valor predictivo negativo del 97% y en Citologia PAP sensibilidad 84%,
especificidad 75% valor predictivo positivo 43%, valor predictivo negativo 95%. Con
los resultados se muestra la efectividad del IVAA frente a la citologia PAP, mediante
una mayor sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo, se la
puede recomendar como prueba Unica en la prevencion del cancercervical, en
especial en lugares identificados con recursos econémicos escasos yen zonas de

dificil acceso, esta técnica abona a mejorar los servicios de salud.

Palabras clave: Efectividad, IVAA, Citologia, Colposcopia y Biopsia
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SUMMARY

Applied research of an observational type, with a non-experimental design and
guantitative methodological approach. The objective of the research was to
determine the effectiveness of the VIA test compared to PAP cytology for the
detection of cervical neoplasias. The sample of 278 cases, through random
convenience sampling of 1000 outpatient patients of the University Hospital of
Guayaquil period 2021 and 2022, both screening tests were performed, firstly, a pap
smear and at the same time the VIA test, the results of which Presumptive were
verified with colposcopy and biopsy, sensitivity, specificity and positive and negative
predictive value were evaluated. As results, the IVVA test Sensitivity 91%, specificity
96%, positive predictive value 88%, negative predictive value 97% and in PAP
Cytology sensitivity 84%, specificity 75% positive predictive value 43%, negative
predictive value 95%. The results show the effectiveness of VIA compared to PAP
cytology, through greater sensitivity, specificity, positive and negative predictive
value, it can be recommended as a single test in the prevention of cervical cancer,
especially in places identified with economic resources. scarce and in areas of

difficult access, this technique contributes to improving health services.

Keywords: Effectiveness, VIA, Cytology, Colposcopy and Biopsy
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CAPITULO |

INTRODUCCION

En la actualidad, la neoplasia cervicouterina es una de las enfermedades mas
frecuentes en la mujer, teniendo una incidencia del 85% dentro de las causas de
cancer femenino en paises con economiasen progreso es asi el caso de Ecuador,
como consecuencia, es la segunda entre las causas de muerte por cancer en la
poblacion femenina, en ello radica la importancia de las pruebas de deteccién
precoz del dafo cervical que a partir de lasensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo y negativo, permitan un diagnostico temprano y tratamiento oportuno para
contribuir a la disminucion de latasa morbimortalidad por tratarse de patologias

prevenibles.(1)

La OMS y OPS a la par con el Ministerio de Salud Publica del Ecuador igualmente
plantean la necesidad de contar con técnicas de tamizaje precoz para identificar al
VPH por estar directamente asociado con las neoplasias o lesiones cervicales (2—
4).

Entre las pruebas importantes para ese fin, se encuentran la Inspeccion visual con
acido acético (IVAA) y la citologia PAP, las mismas que permiten determinar
lesiones cervicales. La primera, constituye un método de tamizaje o screening de
investigacién preventiva para detectar tempranamente estadios de malignidad (5).
y actualmente esta empezando a considerarse de igual valor que una citologia de
papanicolaou por ser un método directo, sencillo y que requiere menos recursos

econémicos (2,5).

Inicialmente la técnica IVAA era la que se empleaba para la verificacion de cambios
en el tejido cervicouterino mediante la visualizacion, pero ya para mitad del siglo
XX, se implementé el diagnostico por Papanicolaou, convirtiéndose éste como un
estandar para diagndstico de cancer cervicouterino y no solo para este sino para
muchos tipos mas de cancer (6). A partir de entonces ha continuado utilizandose

para la de deteccién temprana de dafos del tejido con presunta malignidad del

17



cuello uterino, sobre todo en los paises menos desarrollados, en los cuales las
estrategias indicadas por citotécnia carecen de implementos, equipos y laboratorios
(4,7).

Respecto a la citologia cervical mas conocida como el Papanicolaou (PAP) es una
prueba que se basa en la deteccion de los cambios celulares a nivel de microscopia
con técnicas establecidas (8), se sefiala sobre el particular, que las lesiones
premalignas son progresivas e incluso pueden tomar de una a dos décadas en
transformarse en carcinoma micro invasor o infiltrante hablando de la historia
natural de este padecimiento y que se aumenta este proceso si van de la mano con

casos de inmunodeprimidas y con el aumento de la edad (9).

En una publicacién de estos ultimos afios de Sara L. Bedell ed. all sobre el pasado
y presente de la deteccion primaria del papilomavirus y de lesionesintracervicales
aun se recomienda la IVAA por su sensibilidad y especificidad comparable al PAP,
pero dejan claro que las pruebas de VPH de menor costo podrian aplicarse si los
recurso alcanzan en los casos de mejores economias, especialmente para mujeres

gue jamas han tenido una citologia (10)

Pese la existencia de estas pruebas y en una época de grandes avances en la
medicina, contrasta el hecho que aun existe cifras altas de cancer cervicouterino
como las presentadas en el Reporte Anual de la IARC (Agencia Internacional de
Investigacion en Cancer) 2020 que para el afio 2018 reporté 570.000 nuevos casos
y 311.000 mujeres murieron por esta patologia (11)

Tal como lo ha reportado Caqui, un punto importante en cuanto antecedente de
toma de muestra de citologia vaginal a partir del estudio, Factores asociados para
la toma del PAP, respecto a las creencias sobre Papanicolaou y céancer
cervicouterino ha permitido conocer en mujeres chilenas que existen barreras por

desconocimiento para hacerse una citologia (12).

Es importante en este tema sobre conocimiento sobre PAP y papilomavirus, asi
como lo expone Guido Bendezu-Quispe con otros investigadores peruanos donde
indica que entre mas conocimientos tengan de estos temas mas incide en tomarse
una muestra para la prevencion del cancer cervical (13), en el caso del IVAA al

promocionarse mas, se lo apuntaria para ser de preferencia ya que el diagndstico
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puede tardar de uno a 2 minutos.

Por otra parte, en Ecuador se ha demostrado como en otros paises de
Latinoamérica que el método de Papanicolaou no ha bastado como método de
deteccién precoz del cancer cervicouterino, porque no siempre se tiene acceso a
este por carencia de diferentes recursos sean estos econdémicos, dificultades
geograficas o de implementacion, se cita un estudio de autoria propia en el 2023
de una comunidad urbana de guayaquil donde se obtiene resultados parecidos

entre amabas pruebas en cuanto a sensibilidad y especificidad. (14)

La IVAA por su parte, tal como se ha publicado en la Revista Taiwanesa de
Obstetricia y Ginecologia a partir de un estudio realizado en Iran a 440 mujeres
plantea que la sensibilidad es incluso mayor en comparacion con el Papanicolaou,
con una especificidad un tanto baja, sin embargo afiade este estudio que en paises
donde escasean los recursos para realizarse el Papanicolaou ya que este puede
doblar en costos respecto a la IVAA y con la colposcopia y biopsia puede llegar a
ser 9 veces mas (15), este método para la deteccion precoz de cancer
cervicouterino es beneficioso , mas accesible por bajos costos para realizarlo, no
obstante no se ha normatizado como parte del protocolo, como es el caso de la

toma de muestra de citologia PAP.

Un aspecto importante de la problematica es que en los establecimientos de salud,
los resultados de la prueba tarda hasta 30 dias y debe la usuaria obtener nueva cita
para valoracion y seguimiento con otros procedimientos como colposcopia y biopsia
en los casos de determinarse una lesion del cuello y para esta cita de seguimiento
pasa de 3 a 6 meses segun el sector de vivienda de las usuarias tal como se ha
podido observar en las féminas de 15 a 55 afios que son usuarios de Hospital
Universitario de Guayaquil que esta ubicado en sectores con menos recursos. A
esto se suma que la prueba no se ha estudiado en comparacion con lacitologia

papanicolaou en nuestro territorio

Lo descrito en los parrafos precedentes, dan cuenta de la necesidad intensificar los
estudios respecto de una alternativa de posibilidades que viabilicen el diagnéstico
en el menor tiempo posible y a menor costo, siendo la prueba IVAA una de la mas

importantes para el diagndstico de cancer cervical es asi que el estudio tuvo como
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punto de partida la siguiente interrogante: ¢ Cual es la efectividad de la inspeccion
visual con acido acético frente a citologia PAP en pacientes del Hospital

Universitario de Guayaquil?, habiéndose planteado los siguientes objetivos:

El objetivo general del presente estudio, determinar la efectividad de la prueba IVAA
en los casos de lesion cervical frente a citologia PAP mediante Colposcopia y

biopsia en las pacientes atendidas en el hospital universitario de Guayaquil.

Los objetivos especificos que se desprenden son: Definir la sensibilidad,
especificidad y el valor predictivo de la IVAA mediante colposcopia y biopsia
cervical; Evaluar la sensibilidad, especificidad y el valor predictivo de la citologia
PAP mediante colposcopia y biopsia cervical; Comparar la sensibilidad,

especificidad y valor predictivo de la prueba IVAA frente a la citologia PAP.

La investigacion realizada resulta importante porque ha permitido determinar el
valor predictivo positivo y negativo la sensibilidad y especificidad de la prueba IVAA,
asi como su comportamiento en el diagndéstico de neoplasia cervical siendo este un
aporte importante para el pais, ha permitido asi mismo, sugerir su implementacion
como practica sistematica de diagndstico precoz , pues las enfermedades del cuello
uterino se encasillan como el segundo cdncer mas incidente en mujeres en nuestro

pais Ecuador.

El abordaje metodologico de la presente investigacion sobre la prueba IVAA, se
constituye en un referente importante para quienes se encuentren interesados en
continuar con esta linea de investigacion. A continuacion, se presenta el capitulo Il
de la investigacion que corresponde al marco teorico de la investigacion, seguido
del capitulo Ill correspondiente a los materiales y métodos, el capitulo IV a los
resultados y discusion para finalmente presentar las conclusiones y

recomendaciones.
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CAPITULO Il

REVISION DE LA LITERATURA

Efectividad de la deteccion de neoplasias cervicales con la prueba IVAA inspeccion

Visual con acido acético en el Hospital Universitario Guayaquil

2.1. Antecedentes

En su Reporte Mundial del Cancer, la IARC (“Agencia Internacional de
Investigacion en Cancer por sus siglas en inglés”), la misma que esta adherida a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indica que la cantidad de muertes son
mas altas donde los indices de desarrollo Humano son bajos, ya que los recursos
no son los suficientes para emplear sistemas efectivos de deteccion precoz de

Cancer Cervical (11).

La IVAA al ser un método sencillo y de no necesitar una infraestructura

especializada se convierte en un método de cribado oportuno.

En estos tiempos en algunos trabajos de magnitud hechos en paises de menos
desarrollo se han presentado dificultades con el programa de tamizaje
convencional, alli entidades conectadas con OMS como la IARC (“Agencia
Internacional de Investigacion en Cancer”), ACCP (Alianza para la Prevencién del
Céancer Cervicouterino) y en diferentes paises como Honduras han procedido con
estudios para valorar las ventajas que ofrecen otros métodos de tamizaje como lo
es la inspeccion con acido acético incluso como método standard ademas de la

citologia en algunos establecimientos de salud desde el afio 2015 (16).

Sobre la IVAA Rashid, et al., en 2017, India, llevaron a cabo un estudio donde el
14% de 200 mujeres obtuvieron una IVAA positiva, la sensibilidad fue del 76,5% vy
la especificidad 91,8% y concluyen que es una excelente alternativa en paises en

vias de desarrollo y con recursos reducidos (17).
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En otro estudio realizado en Bolivia por Asturizaga, constata en el mismo que la
IVAA posee la sensibilidad del 100% y una especificidad del 84%, sugiriendo la
aplicacion del tamizaje con IVAA sobre todo en areas rurales (18).

Como experiencia resultaria un gran aporte a la disminucion de la tasa
morbimortalidad en las mujeres ecuatorianas que puedan presentar neoplasias lo
cual redundaria en beneficios a la economia del pais ya que la prevencion resulta
menos costosa que el tratamiento a estas patologias, en casos sin haber pasado a
un diagnostico precoz y que se apega también a nuestra realidad de éareas

marginales y rurales de Ecuador.

En el 2017 Abanto J., Lima, hizo un hallazgo interesante que el 34.2% de las
pacientes con biopsia patolégica se les diagnosticd IVAA positiva, 17.9% de las
mujeres con biopsia negativa se encontro la IVAA negativa. Se demuestra que la
sensibilidad del IVAA fue de 71.4% vy la especificidad fue de 34.5%. Indica que la
IVAA es una opcion de utilidad como tamizaje de las lesiones del cuello uterino por
su sensibilidad superior a la citologia, pero, se debe tener en consideracion el

elevado numero de falsos positivos (19).

En otros estudios realizados en Corea del Sur referente a comparaciones de la
citologia convencional PAP y las prueba de IVAA en un primer metaanalisis para
determinar la exactitud de la prueba unidas de lesiones precancerosas Yy
cancerosas, lo mas notable de los casos vistos en el analisis es que bajo cualquier
caso de resultado positivo en las pruebas conjuntas de IVAA y Citologia cervical la
prueba tiene una sensibilidad mas alta del 95% pero especificidad mas baja dadas

en nueve repeticiones (20).

También tenemos que mencionar a la citologia Pap en la comparacion de resultado
referenciad Samperio Calderén J. y Salazar Campos A. indicando lo siguiente: El
Pap o citologia posee una especificidad del 94% mientras que la sensibilidad de la
citologia se ha reportado desde 32,4 a 90%, a veces puede poseer fallas y no
identificar alteraciones neoplasicas de mas alto grado o degeneraciones invasivas
en mas de 35%; teniendo falsos negativos de 5 a 35% y adoptando una falla en
cuanto a un diagnostico oportuno(5) sabemos los profesionales de la rama que para

este tamizaje muy sensible y especifica debe contener suficiente material que
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proviene de exocérvix y endocérvix, que estas sean adecuadamente extendidas en
el portaobjetos y fijadas , sin dejar de mencionar de la aplicacién de la técnica de

tincion de Papanicolaou.

Continuando con investigaciones tenemos a las comparaciones de Zahra
Vahedpoor et al en los diagndsticos IVAA y el Papanicolaou en poblaciones de Iran
en Kashan con 440 pacientes elegibles segun criterios de inclusion como es de
conocimiento general no presentar gestacién no presenta climaterio mas de 10
afios, se obtiene un resultado similar a la literatura mundial que el IVAA tiene mayor
sensibilidad que el PAP y menos especificidad, siendo el gol estandar la biopsia
ellos también concluyen asi y también recomendando combinar el Pap y La IVAA
(15).

En programas rurales en China se utiliza como primera opcion la IVAA por cuatro
afos seguidos en mujeres de 30 a 39 afos que tenian patologia cervical clasificada
con NIC 2 y NICS3, en aquellas que su resultado de la IVAA negativo, se repetia al

siguiente afilo como forma preventiva. (21)

En el manual de control de la calidad y control de la garantia de la calidad para los
servicios médicos que usan IVAA incluso recomienda que si las prueba es positiva

puede hacer el tratamiento con crioterapia (22)

En India existe un programa de tamizaje rural desde el afio 1987 con el objetivo de
crear conciencia en la poblacion sobre prevencion del cancer y por eso se ha
logrado aumentar la frecuencia de deteccion temprana del cancer de cuello uterino
mermando la tasa de mortalidad a gran escala y esto lo refleja el indice estadistico
anual del pais, logrando esto con visitas a la comunidad rural de 2 veces al afio
para hacer tamizaje general de las mujeres en edad fértil mediante campafias de

equipos de salud (23).

En las mas recientes publicaciones de la ASCO (American Society of Clinical
Oncology Journal) Revista de la Sociedad Americana de Oncologia Clinica, las
recomendaciones de los médicos que llevaron a cabo ensayos donde los recursos
estan reducidos se efectué la IVAA por haber demostrado bajar la mortalidad pero
no la estadistica de contagio HPV y las degeneraciones cervicales, pero si se

pueden hacer mejores pruebas se las cumpla en tanto hayan recursos, pero la IVAA
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es en todo caso lo mas barato y sencillo (24).

Es conocido que las infecciones y contagios de los virus los cambios celulares se
desvian del curso normal en la zona de transformacion o Z-T y cae ocasionalmente

una neoplasia del cuello o estructura cervical

Por cierto en este apartado se deja constar estudios de Fernandez et al en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Pera consiste en: Correlaciones
histopatolégicas de ASC-H (atypical squamous cells — cannot exclude HSIL-high
grade squamous epitelial lesions, por sus siglas en inglés) son casos con estado
celulares escamosas atipicas muy sugestivos de una lesion intraepitelial escamosa
de alto grado sin suficientes interpretaciones citoldégica degenerativa definitiva, para
lo cual es necesario investigar histopatologia, indicando el estudio que el 42% de
los casos de ASC-H en la citologia del cuello uterino correspondieron a LIEAG es
decir dafio de alto grado (25). En caso como este se ha recurrido a la histopatologia
notdndose una similitud con resultados del sistema Bethesda de citologia por
papanicolaou en cuanto hacer pruebas abaratando costos con inspeccion visual
con &cido acético comparada con la prueba de oro de diagndstico histopatolégico

de tejidos biopsia.

Ademas, entre las bondades caracteristicas de la IVAA se la relaciona a los
métodos indicados por la guia control integral del cancer cervicouterino guia de
practicas esenciales segunda edicion que menciona: Si ante un resultado positivo
sospechoso de lesion precancerosa se practica la crioterapia, la cual eliminaria las
partes precancerosas 0 en mal estado usandose el congelamiento (un
procedimiento ablativo). Se aplicaria un sistema de disco de un material metalico
frio congelante (crio sonda) sobre el area cervical para usar la terapia de
congelamiento en las superficies en estado degenerado por la invasion del virus
oncogénico (junto con areas en buen estado) cubiertas, se realiza la congelacion
de la criosonda teniendo un tanque con diéxido de carbono (CO2) comprimido o
con oxido nitroso (N20) comprimido. Se puede practicar la crioterapia, en todos los
niveles del sistema de atencion en salud tanto expertos en obstetricia, médicos y
enfermeras con una preparacion previa. Lleva cerca de un cuarto de hora, la
paciente suele asociar el procedimiento con una molestia leve y por este motivo no

van a necesitar de una aplicacion de anestesia ni sedantes. Indicando que la
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crioterapia hara que la regeneracién de ese tejido crecera de manera normal (26).

En un estudio de Dalton y Farley dicen que las mujeres de etnia Afrodescendiente
presentan el mayor riesgo de mortalidad por cdncer en contraste de las otras etnias

en los paises en vias de desarrollo (27).

En Ecuador las areas urbano-marginales sobre todo a nivel de region costa
predomina la etnia afroecuatoriana, que ha presentado importante incidencia de

contagio con los genotipos 16, 53 y 58 (28).

En Ecuador las cifras son conocidas por reportes del Ministerio de Salud Publica
en el documento publicado como Estrategia Nacional para la Atencién Integral del
Céancer en el Ecuador citando fuentes de INEC, aqui la cifra indica causa de muerte
femenino como en Utero parte no especificada 262 que equivale al 4,9% de la

poblacion femenina (29).

Mirando con detenimiento la cifra anual se puede calcular las miles de pérdidas que
se habrian podido evitar en estas Ultimas décadas, es bastante penoso y se
atreveria a decir que aquellas cifras son hasta absurdas y escandalosas en esta
situacion, porque el MSP no tiene la prueba IVAA tiene como método de rutina sin
embargo si consta como una estrategia dentro de los programas, en consonancia
con la mayoria de paises centroamericanos redactada por la federacion de lucha
contra el cancer, tanto es asi que redactan una estrategia para el manejo sobre

tratamientos y prevencion con IVAA (30).

La gente que se mueve en el quehacer de la obstetricia ginecologica sabe que
practicar una IVAA es mas econdmico que otros meétodos diagndsticos en

prevencion de cancer cervical tales como Papanicolaou, colposcopias, etc.

2.2.Bases teodrico-cientificas
2.2.1 Relacion del virus del papiloma humano con lesiones cervicales

El virus del papiloma humano es parte de la familia de Papilloma viridae tiene un
diametro de alrededor de 55nm, su genoma esta compuesto por ADN circular, de
doble cadena, covalentemente cerrado, de estos se sabe hay mas de 150 serotipos.
Los virus que pertenecen a la familia de los Papilloma viridae pueden infectar piel

y mucosas en humanos y animales. Las células basales no diferenciadas del
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epitelio son las células que primordialmente son dafiadas por la infeccién (31,32).

Expresando comparaciones de los chequeos y estrategias de prevencion del CACU
traemos la investigaciones sobre la frecuencia con que acuden las mujeres para la
toma de muestra del Papanicolaou: Solo el 30 % de ellas se realizan un Pap cada
afio, por multiples razones el restante de mujeres no lo realizan por falta de
infraestructura y logistica de un laboratorio sefialado en la tesis de Caqui en 2018
en Peru cuyas cifras no estan distantes a la realidad de Ecuador por ser de cultura
similar, aqui se propone que se facilitaria un diagnéstico precoz y de interpretacion
y valoracion en una sola visita a diferencia del Pap que debe tener otro control para

obtener su resultado (12).

Ciertos VPH pueden ocasionar condilomas o verrugas benignas; otros pueden
desarrollarse en cancer cervicouterino, cancer de afio y cancer de pene. Acorde al
vinculo entre la infeccion con VPH y el cancer, los serotipos virales son agrupados
en serotipos de alto riesgo, entre los que pueden llegar a lesiones precancerosas y
cancer invasivo, estan los tipos de VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,51, 52, 56, 58, 59
y 66, y los de “bajo riesgo” los serotipos 6 y 11 (31).

Estimando bases tedricas de la historia del uso del acido acético referenciadas por
Semblantes N. se analiza que el acido acético mostraba que el tejido esta afectado
por diversos factores como infeccidén activa de VPH relacionadas, se distingue en
esta accion al tiempo del inicio de técnicas colposcopicas, lo cual mostraba cambios
de color del cérvix por lesiones precursoras de CaCu que no necesariamente
producen una coagulacion de las proteinas que disminuye la transparencia del
tejido y lo de color blanco proporcionalmente a los niveles de queratina intracelular,
guedando asi evidenciado por una casualidad de querer despejar el moco cervical
con el &cido acético para que permita una mejor visualizacion conel colposcopio

estd en una gran parte de la historia (33).

2.2.2 Relacién entre el papilomavirus humano y la neoplasia del cuello
uterino

Saber sobre la historia de la infeccion genital por el VPH es esencial para
comprender en qué varian la infeccion y las neoplasias provocadas por este virus.

El VPH causa infecciones que la mayor parte de estas si solas son regresivas, pero
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hay la posibilidad que la infeccibn por VPH se agrave y provoque lesiones
precancerosas que se transformen en cancer de cuello uterino. El cancer de cuello
uterino (CACU)es una transformacion que se da en el tejido del cuello uterino y al
inicio se presenta lesiones que van en escala de progresion de NIC 1, NIC 2, NIC
3 (34).

El contagio por virus del papiloma humano (VPH) esta considerada como epidemia,
los resultados obtenidos por la biologia molecular han posibilitado comprender la
correlacion del VPH con el inicio de neoplasia de cuello uterino. Existen mas de 8
serotipos de VPH reconocidos con altos indicios oncogénicos, de entre estos los
subtipos 16 y 18 son los mas identificados con NIC 1, NIC 2 y NIC 3 con infeccion
por VPH que se alojan en el epitelio de transicion destruyéndolo, la relacion de la
infeccion por VPH confirma que la gran mayoria de casos tienen un diagnostico de

deterioro y dafio irreparable (34).

En estos ultimos tiempos se acreditan valiosos resultados a diagndsticos por tincion
de la citologia de muestras cervicales tomadas previo al método de IVAA y son
comparables con la técnica de biologia molecular del virus. Orang’o et al corroboran
esta comparacion de los cambios acetoblancos del cérvix cuyos resultados de la
biologia molecular fue positivo (35). Se puede aceptar esta consideracion ya que el
IVAA en si es efectivo en caso de lesidon celular por la caracteristica que toma al
convertirse en blanco tiza por la precipitacion de proteinas por dafio celular en el

epitelio de transicion.

En un estudio efectuado a lo largo de 7 afos en 9.734 pacientes en Barcelona
Espafia se muestra una incidencia en que a las mujeres jovenes tienen una
afectacion con variantes de bajo riesgo mientras que en mujeres de mediana edad

se hall6é una primo infeccion con genotipos de mas riesgo oncogénico (36)

Algunos autores de estudios colposcopicos sostienen que previo a la visualizacion,
es fundamental colocar acido acético al 5% para evidenciar un signo importante
dentro del procedimiento de colposcopia con el fin de comprobar una alteracion del
tejido en la zona de transformacién. Aseguran que en caso de alteracién superior se
torna mas pronto el color blanco acentuado o blanco de tiza debido a que el acido

acético sobre estos tipos de tejidos con deterioro se absorbe mas e incluso revela
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la microcirculacion (37).

2.2.3 Factores de riesgo

La mayor cantidad de casos de contagios de VPH se dan por transmision sexual,
pero existe la posibilidad de ser transmitida por via perinatal o por infeccion vertical.
Actualmente se tiene mucho méas conocimiento sobre los factores de riesgo
relacionados sobre la infeccion, porque no solo basta con la infeccion viral en si
para que se dé la transformacion maligna, existen muchos factores que influyen
para que haya mas riesgo de infeccién por VPH de entre los cuales estan: inicio de
vida sexual a temprana edad, promiscuidad del comparfiero sexual, nimero de
parejas sexuales, desconocen 0 no usan simplemente métodos de proteccion,
multiparidad, factores virales y también un mal estado de nutricion y la deficiencia
de vitaminas como A, C y E podria interferir en la inmunidad siendo un factor de

riesgo y contraer la infeccion (31,34).

En el contexto de las poblaciones o grupos posibles de contagio del HPV se puede
decir que no hay distincion frente a esta patologia que ataca el epitelio de transicion
o de transformacion cervical ha sido posible evidenciarlo en estudios de una
poblacion indigena wayuu de Venezuela por parte de los estudios realizado de
investigadores de la universidad dl Zulia Carolina Antinez et al. Una de las
infecciones de transmision sexual contempla en la mayoria de los casos CACU es

la del virus de papiloma humano.

A pesar de que en el contexto Sudamericano no hay reportes actuales sobre datos
estadisticos de los grupos de féminas indigenas que estan infectadas con el Virus
de Papiloma Humano, indican los autores y ademas exponen que existen
evidencias considerables de defunciones de mujeres en relacion con el VPH.
Mayoritariamente no existia deteccién precoz y el cancer estaba en grado alto tipo
NIC 3, por ello se recomend6 crear politicas de salud transcultural por la

importancia de salvar vidas en estos grupos (38).
2.2.4 Carga mundial del cancer cervical uterino

Hoy en dia, se obtienen datos por informes de control a nivel de OMS con trabajos
de calculo en el afio 2018 hubo 570 000 nuevos casos, que es igual el 7,5% de la

mortalidad femenina por cancer. De las cuales 311 000 defunciones por CaCu que
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se reportaron por afio, mas del 85% se dan en los paises en vias de desarrollo (11).
En los paises desarrollados existen programas de vacunacion para nifias contra el
VPH y las mujeres sexualmente activas asisten regularmente a pruebas de
deteccidon de ITS y estas practicas pueden permitir que las lesiones precancerosas
se diagnostiquen en etapas que puedan tener tratamientos con mayor éxito. En los
paises desarrollados la deteccion y tratamiento es precoz, ayudando a prevenir
hasta un 80% los casos de CaCu. La elevada tasa de mortalidad mundial por CaCu

podria estrecharse mas con métodos de tamizaje eficaces (39).

El cancer de cuello uterino con un buen cribado es una significativa manera de
prevenirlo ya que el lapso de tiempo que tarda en degenerarse los tejidos en
especial los del epitelio de transicion, dejando un margen de tratamientos con alto
indice de éxito en las pruebas de deteccion precoz positivas como IVAA, citologia
de cervical y biologia molecular del virus HPV lo expuesto por Basu et al que en
paises en via de desarrollo se debe hacer el estudio en mujeres de edad
reproductiva al menos una vez en la vida asi como lo recomendado por la OMS
(40).

La investigacion hecha por Jerénimo J. et al tuvo el objetivo de acompafar en la
orientacion y prevencion de la deteccion de cancer femenino la misma que se
desarrollo en el Sudeste de Asia y regiones del Pacifico occidental como Filipinas,
Brunéi, etc. Va dirigido para expertos en obstetricia, médicos, autoridades de salud
publica, medicina comunitaria y los legisladores porque formulan politicas de
proteccion de salud, pues la escasez de recursos en los paises pobres
recomendando que los tamizajes por IVAA se encuentren como un método seguro,
porque es justamente en estos paises donde se concentra el 85% de las fatalidades
del Cancer cervical (40).

Ya que todos exponen los resultados de la investigacion por IVAA tiene baja
especificidad, pero a cambio tiene alta sensibilidad lo que se traduce de la siguiente
manera: Que no importa que se encuentren falsos positivos que serian inofensivos

frente a salvar vidas de mujeres en edad fértil
2.2.5 Fundamentos &cido acético

Como indica el Manual para la Detecciéon Visual de las Neoplasias cervicales
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ofrecido por la OMS, mediante la IARC por sus siglas en inglés, El cual postula que:
El acido acético al 5% activa los mecanismos intracelulares de coagulacion y
depédsito de las proteinas nucleares presentes en células con gran actividad
metastasica por lo que produce una edematizacion del tejido epitelial causando

deshidratacién de las células y ayuda a coagular y despejar el moco en el cérvix

El epitelio escamoso normal es rosado y el epitelio cilindrico es rojo, debido a la
reflexion de la luz del estroma subyacente muy vascularizado. Si el epitelio contiene
muchas proteinas celulares, el &cido acético coagula estas proteinas que puedan
opacar el color del estroma. Las zonas en las cuales se observa una actividad
nuclear intensa y un contenido en ADN elevado muestran los cambios mas intensos

de color blanco (41).
2.3. Definicion de términos basicos
2.3.1. Diagnéstico del dafio cancerigeno por citologia sistema “bethesda”

El Sistema Bethesda creado en 1988 en el Instituto Nacional del Cancer de los
Estados Unidos, es un grupo de términos para la aplicacion estandarizada y

especifica en el diagndstico de la Prueba de Papanicolaou (42,43).

Este sistema clasifica en dos grupos las anomalias celulares: escamosas y

glandulares (43).

Las anomalias en las células escamosas son clasificadas en dos subgrupos como

se determina por version del instituto del cancer sin ningiin otro nombre.

2.3.2. ASC-US: (atypical squamous cells of undetermined significance, ASC-US)
las estructuras atipicas de significado indeterminado. Aqui las células no se
presentan totalmente sanas, pero el origen no esta determinado. Podria ser a causa
de una infeccién por VPH o por otras circunstancias (43).

2.3.3. ASC-H: (atypical squamous cells Cannot exclude High grade squamous
intraepithelial lesion): células escamosas atipicas que no pueden excluir una lesion
intraepitelial escamosa de alto grado. Hay mas posibilidad que las lesiones sean
precancerosas en las ASC-H en comparacion a los cambios desfavorables en
“‘ASC-US” (42).
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2.3.4. Lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado (LSILs) (Low-grade
squamous intraepithelial lesions, LSILS) alteraciones menores por dafio de VPH.
Las LSIL regresan a su estado habitual mediante defenza del organismo, sobre

todo en sefioras de menor edad (43).

En lo referente a mayor gravedad en los tejidos existe en estas definiciones del
instituto del cancer textualmente “lesiones intraepiteliales escamosas de alto
grado (HSILs) (High-grade squamous intraepithelial lesions, HSILs)”
alteraciones peligrosas que tienen mas posibilidad de llegar a convertirse en
lesiones cancerosas si no son tratadas a tiempo (43). Ciertos casos de baja
inmunidad con Sida apresuran este deterioro incluso hace que se aflore las
neoplasias como lo cita la Guia de las federaciones ginecologicas
centroamericanas de un estudio en Italia con mas de 200 mujeres portadoras

refieren la cita Dynamed 2015 (30).

2.3.5. Carcinoma in situ (CIS) células severamente anOmalas, semejantes a
unidades con malignidad, pero contindan en lo superficial del tejido cervical y no se
han situado ain con méas profundidad o no han podido sobrepasar la estructura
(43).

2.3.6. Carcinoma de células escamosas nos encontramos con el escenario de
cancercervicouterino. Las células escamosas anomalas han situado y penetrado el

tejido del cuello y alcanzado mas alla del mismo.

En las células glandulares se relevan alteraciones andmalas en los tejidos que
forman sistema glandular. El sistema “Bethesda” clasifica las alteraciones en los

siguientes rangos:

2.3.7. Células glandulares atipicas (Atypical glandular cells, AGC) las células
no se ven con dafio, pero no se tienen la certeza del motivo de las modificaciones
en las unidades (43).

2.3.8. Adenocarcinomaendocervical in situ, (endocervical adenocarcinomain
situ, AlS), se hayan células severamente anémalas, pero no se han esparcido mas

alla del tejido glandular del cérvix (43).

El adenocarcinoma no es Unicamente cancer del canal endocervical, en

ciertasocasiones llega a ser cancer endometrial, cancer extrauterino y otros
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canceres (43).

Segun los resultados que se obtengan luego de la prueba, se aconseja que la
usuaria elexamen luego de un afio, ya que ciertas anormalidades, basicamente
las menores”(ASC-US)”, se iran por si mismas acorde el sistema inmune que

contenga la infeccién del VPH (43).

En el caso que la mujer tenga cambios mas serios en las células (ASC-H o
HSIL) y/o se constate presencia del VPH16 o VPH18, se le aconsejara seguir

una colposcopia, para examinar el cuello del Gtero (43).
2.3.9. Diagnéstico del cancer cervical por colposcopiay biopsia

Durante una colposcopia, el especialista introduce el espéculo en la vagina para
dilatarla y aplicar una solucion de acido acético al 5% en el cuello del Utero para
retirar el moco cervical, se torna blanca por dafio por precipitacion de la proteinas

Luego procede a observar el cérvix con el colposcopio (43,44).

Se procede a realizar una colposcopia luego de una valoracion citolégica anormal,
el especialista toma una pequefia muestra precisamente en la aceto blanca y la

delimitada por Lugol positiva para el posterior estudio histopatoldgico (25).
2.3.10. Procedimiento de Biopsia de cuello uterino

Para la realizacién de esta técnica se observa en primer lugar con el colposcopio el
cuello uterino para detectar zonas anémalas. Como herramienta se usan pinzasde
biopsia para extraer una pequefia muestra de aproximadamente 3mm a 4mm del
area anormal de la estructura del cuello uterino. Este examen de biopsia puede
provocar ligeros calambres, dolor de poca duracion y un moderado sangrado en
ciertas ocasiones (45). Segun el explorador de la Biblioteca Care First la cual se

encuentra en la web indicando lo siguiente:

2.3.11. Biopsia de perforacion. procedimiento se usa una hoja circular, como
una perforadora de papel, para extraer una muestra de tejido pudiendo tomar varias
o solo una muestra en diferentes partes del cuello del Gtero (46).

2.3.12. Biopsiaconica. En este procedimiento se emplea un laser o un bisturi para

extraer una porcion grande del tejido de cuello del Gtero en forma de cono (46).
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2.3.13. Legrado endocervical (LEC). En este procedimiento utiliza un instrumento
delgado llamado cureta para raspar el recubrimiento del canal endocervical. Es una

zona que no se puede ver desde la parte externa del cuello del Gtero (46).

En ciertos casos existe el detalle por asi indicar esta idea brillante de los profesores
como Barbara S. Apgar et al, los que al presentarse dificultades en visualizar el
cuello uterino por colgajos vaginales del trato femenino en las multipara indican
tomar un preservativo masculino introducir el espéculo cortando en el preservativo
el extremo de la punta, alli se introduce al canal vaginal y este aplasta las paredes
vaginales al abrirlo a su vez que se obtiene un campo mas amplio de visualizacién
(ver pagina 112) (47).

Que gran ayuda en esta situacion en el hospital universitario se lo practica para
toma de PAP, IVAA, Colposcopia, y la toma de biopsia, otra de las maravillas en
visualizacién del trato femenino para estudiarlo es la toma del cepillado para biopsia
en aquellas pacientes de hipotrofia cervical por la edad es mejor visualizar el tejido

interno de la zona de transformacion con el espéculo de Kogan (48).

Llegando al punto de los resultados luego de tomar estas pruebas se verifican los
cambios por histopatologia y se los califican como displasias o neoplasias

intraepitelial cervical (NIC):
e La NIC 1 es displasia leve
e La NIC 2 es displasia moderada

e La NIC 3 es displasia grave o cancer cervical muy temprano, llamado carcinoma
in situ (42).
1. Sensibilidad

Es la capacidad que tiene la prueba de tamizaje IVAA de detectar verdaderamente
pacientes enfermas. Se obtiene luego de calcular con una division los verdaderos
positivos sobre el nimero total de pacientes enfermas (16).

2. Especificidad

Es la capacidad de diagnosticar las pacientes que verdaderamente no estén

enfermas. Se obtiene de calcular con una division a los verdaderos negativos sobre
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el nimero de sanos (16).

3. Valor predictivo positivo

Es la probabilidad de que una paciente con resultado de tamizaje positivo en
realidad tenga la enfermedad. Se obtiene mediante el calculo de dividir el nimero

de enfermos con prueba positiva entre el nimero total de positivos (16).

4. Valor predictivo negativo

Es la probabilidad de que un paciente con un resultado de tamizaje negativo no
tenga la enfermedad, se obtiene dividiendo el nimero de sanos con resultado

negativo entre el nUmero total de negativo (16).
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CAPITULO Il

MATERIALES Y METODOS

3.1Tipo de estudio y disefio de contrastacion de hipotesis.

Estudio no experimental, descriptivo, comparativo con enfoque metodoldgico
cuantitativo y transversal, por lo tanto, se indica un célculo del tamafio muestral en
estudios de casos y controles ya que los individuos son seleccionados en funcién

de la presencia o0 ausencia del evento de estudio y no por su exposicion.

Base de datos estadistica: Prueba de chi cuadrado analizada en el programa

estadistico SPSS version 26.

3.2. Formulacién de la hipotesis

La hipétesis propuesta fue probada, luego de la contrastacion de datos respecto a
la efectividad de la Prueba IVAA y la Citologia PAP en funcién de la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos en la deteccion de lesiones intra cervicales en

pacientes atendidas en el Hospital Universitario de Guayaquil.

3.3. Poblacion, muestray muestreo

La poblacién estuvo constituida por 1000 mujeres con edades comprendidas entre
15 y 55 afos atendidas en la consulta externa del Hospital Universitario Guayaquil
en el periodo del afio 2022 y afio 2023.La muestra se obtiene del célculo de la

siguiente férmula dejando un margen de error del 5%.

A continuacion, se presenta formula de la determinacién muestral:

(NZ2pq)
n=
(d% (N-1)) + (2% p q)
Numero de poblacion (N) 1000
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Nivel de confianza (Z) 95%

Error (d) 5%
Proporcion aproximada con fenédmeno (p) 50%
Proporcion aproximada sin fenomeno (q) 50%

1000 x 1.962 X 0.5 x 0.5

n=

(0.052 x (1000 — 1)) + (1.962 x 0.5 x 0.5)

960.4

2,4975 + 0.9604
n=277.7408

n=278

El Muestreo es de caracter probabilistico intencional.

3. Criterios de Inclusion:
1.-Pacientes que acuden a la consulta externa durante el periodo de
estudio queno se encuentren en periodo de gestacion.
2.-Paciente que firma el consentimiento informado hacer una modelo
3.- Mujer de 15 a 55 afios que acuden al area de colposcopia con resultado
dePapanicolaou (Pap)
4.- Paciente mujeres que no tenga contraindicacion

4. Criterios de exclusion:
1.-Paciente en estado de gestacion
2.-Paciente después de los 55 afios por presenta atrofia cervical 3.-
Paciente condiagndstico de neoplasia avanzada, o infiltrante.

3.4. Métodos, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

5. Método
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Para realizar el estudio en las pacientes de la consulta externa se tomaron las
muestras de PAP y al mismo tiempo la prueba IVAA, con personal entrenado de
6 consultorios del area de consulta externa del Hospital Universitario de
Guayaquil se registraron los resultados de la prueba IVAA y se compararon
estos diagnésticos presuntivos con los obtenidos en el PAP siendo el Gold la
Colposcopia y Biopsia, teniendo acceso a las historias clinicas de las pacientes
seleccionadas que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. Se
cumplié con un andlisis descriptivo de las variables para representarlas en

tablas y gréficos.

6. Técnica

Se utiliz6 como técnica el analisis documental (observacion) de las historias
clinicas. Procedimiento de IVAA, procedimiento papanicolaou anterior y biopsia

posteriormente.

a. Procedimiento de la técnica IVAA para la determinacion de cambios de

coloracionde la zona de transicion en el cuello de Utero:

Paciente en posicion ginecoldgica luego de colocacién del espéculo se aplica
directamente en el cuello uterino una torunda empapada de &cido acético al 5%,
seespera de 1 a 2 minutos para interpretar si el tejido cambia a blanco
acentuado y especificamente cerca de la zona de transicibn podemos

interpretar un resultado positivo como se indica en el marco teérico (1) (16).
b. Procedimiento para toma de citologia papanicolaou:

Paciente en condiciones requeridas para dicho examen se colocé en posicion
ginecolégica y se toma muestra de exocérvix con espatula de Ayre segun
manecillas del reloj sera de 12 a 12, seguidamente se toma muestra del
endocérvixcon cepillo citologico igual de 12 a 12, las muestras se colocan en la
placa portaobjeto parte superior la muestra exocérvix y endocérvix parte inferior
de la misma; los resultados de la citologia tardan 15 dias y en este veremos la

interpretacion del sistema Bethesda ya indicado en marco teérico(49).

c. -Procedimiento de Biopsia de cuello uterino tomado por Ginecdlogo titular
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Para la realizacion de esta técnica primer lugar se visualiza con el colposcopio el

cuello uterino para detectar zonas anémalas. Como herramienta se usan pinzas
debiopsia para extraer una muestra de aproximadamente 3mm a 4mm del area
anormal de la estructura del cuello uterino. Este examen de biopsia puede
provocarligeros calambres, dolor de poca duracién y un moderado sangrado en

ciertas ocasiones (41).

7. Instrumento

Se us6 ficha clinica de recoleccion de datos (Anexo Il), diagnésticos de Pap,

resultado presuntivo de la colposcopia y de confirmacion de la Biopsia.

3.5. Plan de procesamiento y anédlisis de datos

Se procediod a calcular la precision sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo y negativo de la prueba IVAA, se verifica la sensibilidad especificidad
de resultados sobre los que estdn dados mediante informe en la ficha médica y
ademés hacemos una comparacion de la citologia y la biopsia de cuello uterino.
Una vez establecido los resultados, cabe enfatizar que se toma una muestra
piloto que al finalizar la tesis se cambiard por una muestra y muestreo
convencional con los casos que tenian completo las ambas pruebas con el Gold
standar, se demuestra estadisticamente los resultados en el sistema IBM con el
estadistico chi cuadrado SPSS version 26.

Para demostrar la sensibilidad, especificidad el valor predictivo, se efectia una
comparacion de los resultados de muestra con IVAA positivo y negativo pasan
a colposcopia y las citologias o Pap también pasan a colposcopia en base a los
resultados de la prueba IVAA y citologia Pap se compararon los resultados de
Colposcopia y Biopsia segun el caso, de tal manera que se evidencia los
verdaderos positivos interpretado como la sensibilidad y los verdaderos
negativos como la especificidad en ambas pruebas de tamizaje confrontadas,
aqui una muestra para brindar la claridad de la sensibilidad y especificidad.
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Tabla 1 Sensibilidad, especificidad y valor predictivo

Enfermedad (+) Enfermedad (-) Total
TEST (+) 11 VP 4 FP 15
TEST (-) 7 FN 14 VN 21

18 18 36

Verdaderos positivos (VP): Numero de casos que la prueba declara positivos

y que son verdaderamente positivos.

Falsos positivos (FP): Numero de casos que la prueba declara positivos y que

enrealidad son negativos.

Verdaderos negativos (VN): Numero de casos que la prueba declara negativos

yque son realmente negativos.

Falsos negativos (FN): Numero de casos que la prueba declara negativos y
gue en realidad son positivos.

N=TP + FP + FN + TN, el tamafio efectivo de la poblacion evaluada.

Sensibilidad (equivalente a la tasa de positivos verdaderos): Proporcion de
casospositivos que estan bien detectadas por la prueba. También se puede
indicar que es la probabilidad de que un enfermo sea identificado correctamente
por la prueba,es decir, que tenga una prueba positiva. Son los enfermos con

prueba positiva de entre todos los enfermos.

La definicion matematica es:
Sensibilidad = VP / (VP + EN)

En nuestro ejemplo, la sensibilidad es de 11/(11+7)=0.611. Significa que 6,11%
delas personas positivas han sido predichas como positivas.
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Especificidad (también llamada Tasa de verdaderos negativos): proporcion de
casos negativos que son bien detectadas por la prueba. Probabilidad de que un
individuo sin la enfermedad sea identificado correctamente por la prueba, es

decir,que tenga una prueba negativa.

Son los sanos con prueba negativa de entre todos los

sanos.La definicibn matematica es:

Especificidad = VN / (VN + FP)

Este ejemplo, la especificidad es de 14/(14+4)=0.7778. Significa que 77.78% de las

personas negativas han sido predichas como negativas.

1. Valor predictivo positivo (VPP). Probabilidad de que un individuo con
prueba positiva tenga la enfermedad. Corresponde a los enfermos con pruebas

positivas de entre todas las pruebas positivas.

El ejemplo, la sensibilidad de 11/(11+4)=0.7333. Significa que los verdaderos

negativos representan 73,33% de los valores predichos como positivos.

2. Valor predictivo negativo (VPN). Probabilidad de que un individuo con
pruebanegativa no tenga la enfermedad, es decir, que esté realmente sano.
Correspondea los pacientes sanos con prueba negativa de entre todas las
pruebas negativas. Este ejemplo, la especificidad es de 14/(14+7)=0.6667.
Significa que los verdaderos negativos representan 66,67% de los valores

predichos como negativos.

3.6. Consideraciones Eticas

En el presente estudio se aplicaron los principios éticos en cada caso, las
pacientesfueron informadas sobre el procedimiento en la toma de la citologia
PAP vy la aplicacion del acido acético al 5% para la visualizacion de cambios,
esta Ultima prueba no es rutinaria pero se deja en claro a las pacientes y al
equipo de trabajo que esta bien documentada los beneficios en base a resultaos
son ponderados en gran medida a favor de darles beneficios que de
presentarseles algun riesgos , Ademas se ha considerado como en estudios
similares el respeto a las personas, la beneficencia y la justicia sustentados en

el informe Belmont. La OMS y OPS recomiendan protocolizar las condiciones
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para la buena salud por tanto la citologiaPAP junto a la IVAA y en algunos casos
cuando los recursos son escasos se aconseja al menos la propuesta de la IVAA,
ya que hay que optimizar los recursosen pro de los cuidados femeninos ya que

la vida humana es muy valiosa (50).

En Ecuador esta promocion o cuidados preventivos solo se cumplen con la citologia

Pap, a pesar de estar como protocolo preventivo en la guia de salud, pero no

€s una practica rutinaria la prueba IVAA.

El principio de beneficencia, que garantiza que a causa de la investigacion no
se ocasionara dafio alguno, utilizandose la informacion obtenida solo para los

fines delestudio, de uso confidencial para la comunidad profesional.

Al tiempo de contar con el consentimiento informado que se entrega a la
paciente de parte del Hospital Universitario de Guayaquil previo a la ejecucion
del trabajo deinvestigacion, se cuenta con una solicitud para la aprobacién del

comité de ética dela Universidad Nacional de Tumbes.
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CAPITULO VI

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

A continuacion se presentan los resultados obtenidos: Al contrastar los resultados
de diagndstico de citologia PAP versus los resultados clinicos obtenidos mediante
la inspeccidn visual con acido acético cuyo Gold estandar fue para ambas pruebas
la biopsia, siendo los resultados para la citologia PAP una Sensibilidad de 84% ,
Especificidad de 75 %, Valor predictivo positivo de 43% ,Valor predictivo de
negativo de 95% y para la Inspeccion visual con acido acético IVAA se obtuvo una
Sensibilidad de 91%, Especificidad de96%,Valor predictivo positivo 88%, Valor

predictivo negativo 97%

IVAA PAP
e Sensibilidad es 91 % e Sensibilidad es 84 %
e Especificidad 96% e Especificidad 75%
e Prevalencia: 23% e Prevalencia: 19%
e Valor Predictivo Positivo 88% e Valor Predictivo Positivo 43%
e Valor Predictivo Negativo 97% e Valor Predictivo Negativo 95%

En latabla 2 se evidencia la comprobacion por colposcopia y biopsia con la prueba
IVAA sensibilidad del 91% porcentaje de verdaderas enfermas, especificidad del
96% verdaderamente libres de lesiones, prevalencia del 23% demuestra que del
total de los casos hubo un 23% positivos, valor predictivo positivo 88 % es la
probabilidad del positivo en realidad tenga la enfermedad, valor predictivo negativo

97% probabilidad de negativo que en realidad no tiene la enfermedad.
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Tabla 2 Tabla sensibilidad/ especificidad con IVAA y biopsia

Resultado Biopsia

Prueba IVAA Positivo Negativo
Positivo 67 59 Verdadero 8 Falso
Negativo211 6 Falso 205 Verdadero
a. Sensibilidad es 91% = VP / (VP + FN)

b. Especificidad 96% =VN/ (VN + FP)

(@]

Prevalencia: 23% significa que en verdad hay 23% de casos positivos.
d. Valor Predictivo Positivo 88%

e. Valor Predictivo Negativo 97%

Tabla 3 Presuntivos citologia PAP por la Colposcopia y biopsia de 159 negativos
se determina falso negativos 24 casos, es llamativo que de 22 diagndsticos ASCUS
(células atipicas de significado indeterminado) solo 7 son confirmatorias de 26 LIEG
de bajo grado en la citologia Pap solo 17 son confirmatorios y en cuanto a la

Metaplasia atipica de 3 ninguna se confirma.

Tabla 3 Resultados de Citologia PAP con resultados biopsia.

Resultado PAP: Negativo Positivo Total
negativo/positivo

Asc-H 2 2 4
Ascus 15 7 22
Atipia coilocitica 0 1 1
Células endocervicales

favoreciendo neoplasia 0 1 1
Displasia leve 0 1 1
Displacia Nic 2 0 1 1
Displasia moderada 2 3 5
Antecedentes de

histerectomia 0 1 1
Frotis atréfico 27 17 44
Lie Alto Grado 8 7 15
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Resultado PAP: Negativo Positivo Total

negativo/positivo

Lie Bajo Grado 159 24 183
Metaplasia Atipica 2 2 4

Negativo 15 7 22
Total 213 65 278

En la Tabla 4 se evidencia sensibilidad de 54 positivos 49 confirmados es el 84%,
la especificidad de 175 se confirman159 es de 75%, prevalencia el 19 % de todos
los casos son positivos bajo del 43% porque de 103 fueron falsos positivos 54
casos, el valor predictivo negativo es bueno 95% porque solo 16 casos fueron falsos

negativos.

Tabla 4 Sensibilidad/ especificidad de citologia PAP y biopsia

Diagnostico Por Biopsia

Prueba Pap Positivo Negativo Total

Positivo 49 Verdadero 54 Falsos 103

Negativo 16 Falso 159 Verdadero 175
278

a. Sensibilidad es 84 % =VP/(VP +FN)
b. Especificidad 75% =VN/ (VN + FP)
c. Prevalencia: 19%

d. Valor Predictivo Positivo 43%

e. Valor Predictivo Negativo 95%

En la tabla 5 se compara la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
negativo de las 2 pruebas siendo el Gold estandar de las mismas la colposcopia 'y

biopsia segun los casos.
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Tabla 5 Sensibilidad y especificidad de IVAA y citologia PAP

Diagnostico por biopsia
Prueba IVAA Positivo Negativo Total
Positivo 59 8 67
Negativo 6 205 211
Prueba PAP Positivo Negativo Total
Positivo 49 54 103
Negativo 16 159 175
IVAA PAP

a. Sensibilidad es 91 % e Sensibilidad es 84 %

b. Especificidad 96% e Especificidad 75%

c. Prevalencia: 23% e Prevalencia: 19%

d. Valor Predictivo Positivo 88% e Valor Predictivo Positivo 43%

e. Valor Predictivo Negativo 97% e Valor Predictivo Negativo 95%

En la tabla 6 se demuestra la sensibilidad de la prueba IVAA es decir los
verdaderos negativos quedando un valor predictivo negativo del 97% de aciertos
en la prueba para saber que estos verdaderamente sin lesion cervical, en el caso
de la especificidad un valorpredictivo positivo del 88% es decir menos aciertos

para un verdadero positivos

Tabla 6 IVAA*informe de colposcopia y biopsia 0 1 tabulacién cruzada Recuento

Informe de colposcopiay biopsia0 1 Total
Negativo Positivo
IVAA negativo 205 6 211
positivo 8 59 67
Total 213 65 278
Valor Predictivo Positivo Vpp 88%
Valor Predictivo Negativo Vpn 97%
Sensibilidad Sens 91%
Especificidad Espec 96%

Porcentaje de acuerdo esperado
Kap* 86,09%

*Nivel De Significancia De Kappa < 0,00000
Cociente De Probabilidad Para Una prueba Positivo (Lr+):22,75
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Cociente De Probabilidad Para Una prueba Negativo(Lr): 0.09

Figura 1 Curva ROC prueba positiva
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Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.
Figura 2 Curva ROC prueba negativa
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Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Tabla 7 Informe de colposcopiay biopsia0_1
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Area bajo la curva
Variable(s) de resultado de prueba: Informe de colposcopia y biopsia 0_1
Significacion 95% de intervalo de confianza asintético

Area sndar@ o —
Errorestandar®  gginigtica  Limite inferior Limite superior

,000 879 973

,926 ,024

Las variables de resultado de prueba: Informe de Colposcopia y Biopsia 0_1
tiene, como minimo, un empate entre el grupo de estado real positivo y el

grupode estado real negativo. Las estadisticas podrian estar sesgadas.
a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipotesis nula: area verdadera = 0,5

AUC: area bajo la curva es 0.926 (0.879- 0.973) la capacidad de la prueba para

discriminar correctamente. La prueba es estadisticamente significativa.

Figura 3 Curva AUC
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Siempre que se pone a consideracion la validez diagnéstica de una prueba los resultados

esperados son del 100% , pero en la presente prueba diagnéstica del IVAA no fue asi por

ello las curvas no estan separadas .

Potencia Estadistica de la prueba IVAA
La potencia estadistica de la prueba esta dada por: 1 - B donde = 0.089; siendo la

potencia estadistica 1 — 0.089; 0,9110, es decir, la potencia es del 91.10%.
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4.2.Discusién

A la luz de los resultados sobre el andlisis de la muestra de 278 casos analizados
mediante muestreo aleatorio por conveniencia, de una poblacion total 1000
pacientes de los consultorios de ginecologia del Hospital Universitario de Guayaquil
entre el afo 2021y 2022, En la variable 1 de la prueba IVAA resultados en la
Sensibilidad es 91 %, Especificidad 96%, estdn comparables con los realizados en
Bolivia por Asturizaga, constata en el mismo que la IVAA posee la sensibilidad del
100% y una especificidad del 84% , una coincidencia también con el mismo autor es

la sugerencia de la aplicacion del tamizaje con IVAA sobre todo en areas rurales(18).

Un referente importante para comparar los resultados del presente estudio es un
estudio realizado en Corea del Sur en un metaanalisis para determinar la exactitud
de la prueba unidas de IVAA 'y la prueba PAP , lo masnotable de los casos la IVAA
demostré sensibilidad méas alta del 95% pero especificidad mas baja dadas en
nueve repeticiones (20), aqui se dista un poco yaque la sensibilidad del presente
es del 91% y especificidad del 96% es decir es mucho mas alta para demostrar los

verdaderos negativos entre IVAA a citologia PAP.

Asi se demuestra otra comparacion pero en este casos es distante al presente
estudio de la a prueba IVAA Rashid, et al., en 2017, en la India, llevaron a
cabo un estudio donde el 14% de 200 mujeres obtuvieron una IVAA positiva, la
sensibilidad fue del 76,5% aqui se lleva un porcentaje de 14% y en cuanto a la
especificidad 91,8% en esta especificidad es mas cercana en los verdaderos
negativos, algo también es para coincidir en esta expresion del autor, que es una
excelente alternativaen paises en vias de desarrollo y con recursos reducidos como
Bangladesh (15).

En las pacientes cuya citologia cervical o Pap con resultados sin alteraciones y los
alterados como: Ascus, Asc-H, L-SIL, Carcinoma se establece la comparacion con
pruebas confirmatorias como Colposcopia y Biopsia: Existia Sensibilidad es 84 %
Especificidad 75% , en este apartado se deja constancia la similitud de estudios de
Samperio Calderon J, Salazar Campos A. Eficacia de las pruebas diagnésticas del
Cancer Cervicouterino y Virus del Papiloma Humano estos estudios al igual que la
presente investigacion han tenido un Gold estandar la biopsia, reporta para PAP o
citologia cervical posee sensibilidad la citologia se ha reportado desde 32,4 a 90%

lo cual estdn comparable a la presente investigacion solo en la sensibilidad pero

48



con una especificidad del 94% no lo esta, ya que se cuenta un 75% de la

especificidad, no se compara.

En otra correlaciéon diagnostica de la citologia cervical versus colposcopia en
lesiones premalignas de cancer cervicouterino, Fernandez et al en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara, Peru (25) que consiste en correlaciones
histopatol6gicas de ASC-H (atypical squamous cells — cannot exclude HSIL-high
grade squamous epithelial lesions, por sus siglas en inglés) son casos con estado
celulares escamosas atipicas, en porcentajes, aqui la especificidad de Fernandez
es de 61% frente al 75% es menor con el 14% aunque la Sensibilidad es 84 % se

ha comportado similar a este estudio.

En los 5 dltimos afios Abanto J., Lima, hizo un hallazgo interesante que el 34.2%
de las pacientes con biopsia patoldgica se les diagnosticé IVAA positiva, 17.9% de
las mujeres con biopsia negativa se encontro la IVAA negativa. Se demuestra que
la sensibilidad del IVAA fue de 71.4% y la especificidad fue de 34.5%. Indica que la
IVAA es una opcion de utilidad como tamizaje de las lesiones del cuello uterino por
su sensibilidad superior a la citologia, pero, se debe tener en consideracion el
namero de falsos positivos es decir una especificidad baja, comparada con la

presente investigacion superando en 60% (19).

Comparaciones de Zahra Vahedpoor et al en los diagnosticos de IVAA y el
Papanicolaou en poblaciones de Irdn en Kashan con 440 pacientes elegibles(15),
indican mas sensibilidad para Citologia pero menos especificidad que la prueba
IVAA siendo estas comparaciones con la biopsia como es el caso de la presente
investigacion en consulta externa Hospital Universitario de Guayaquil en donde
también se ha recomendado combinar las 2 pruebas, la IVAA y la citologia PAP o
al menos la IVAA , donde se ha demostrado la poca seguridad fisica para el

personal de salud.

Respecto a la citologia PAP en la comparacién a los resultados obtenidos por de
Samperio Calderén J. y Salazar Campos A, indica una especificidad del 94%
mientras que la sensibilidad de la citologia se ha reportado desde 32,4 a 90%,a
veces puede poseer fallas y no identificar alteraciones neoplasicas de mas alto
grado o degeneraciones invasivas en mas de 35%; teniendo falsos negativos de 5

a 35% y adoptando una falla en cuanto a un diagndstico oportuno(5), pero en la
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evidencia cientifica del presente estudio no ha sido este caso, se deja en claro que
los métodos utilizados fueron contrastado con una colposcopia y biopsia tanto en
los diagndsticos positivos y negativos de ambas pruebas es decir se cuenta con
una buena manera de demostrar los verdaderos positivos sensibilidad del 91%
especificidad del 96% y para la prueba PAP Sensibilidad es 84 % expresandose
como verdaderos negativos y Especificidad 75% expresando los verdaderos

positivos.

Como comparaciones mas cercanas se deja ver las investigaciones de en Bolivia
por Asturizaga, constata en el mismo que la IVAA posee la sensibilidad del 100% y
una especificidad del 84% y para la prueba PAP mas préxima en comparacion se
ha demostrado con los estudios de citologia cervical alterados como: Ascus, Asc-
H, L-SIL, Carcinoma se establece la comparacion con pruebas confirmatorias como
Colposcopia y Biopsia: Sensibilidad es 84 % Especificidad 75% Prevalencia: 19%
con un Valor Predictivo Positivo 43% y Valor Predictivo Negativo 95% , en este
apartado se deja constancia la similitud de estudios de Samperio Calderén J,
Salazar Campos A. Eficacia de las pruebas diagnoésticas del Cancer Cervicouterino
y Virus del Papiloma Humano estosestudios indicando El Pap o citologia posee una
especificidad del 94% mientras que la sensibilidad de la citologia se ha reportado
desde 32,4 a 90%, al igual que lapresente investigacion han tenido un Gold
estdndar como la biopsia, teniendo el estudio del Hospital Universitario de

Guayaquil una mayor sensibilidad 84 % Especificidad menor 75%.

Es un aspecto importante en la presente investigacion aclarar que a toda la
poblacién de pacientes atendidas en la consulta externa una a una en los afios de
estudio se le aplicé el acido acético al 5% por igual a diferencia de los reportes de
investigaciones consultadas no han aclarado la concentracion de la solucion de
acido acético que se utilizg, lo que afirman es que varié de 3% a 5%. Ninguno de
los autores informa cdmo se controld, si es que se hizo algun control o algo similar,
la concentracion de la solucion de &cido acético durante la intervencion. Estudios
recientes afirmados por OPS realizados en condiciones sobre el terreno han
revelado que la acidez de la solucion de acido acético baja considerablemente
después de exponerla al aire durante una semana. Ademas, el tipo de iluminacion
utilizado no fue uniforme en todos los estudios ni fue descrito sistematicamente por

los investigadores citados en cuanto a la luz utilizada, en la investigacion fue luz led
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blanca por igual en todos los casos. En algunos estudios se utilizé una luz de
halégeno, en otros una linterna de mano; en algunos, se empled una fuente
luminosa de 100 vatios, mientras que en algunos casos s6lo se menciona la frase
una fuente de luz. Tomar en cuenta estos factores de la concentracion del acido
acético como el tipo de iluminacion si estuvieran ayudando en la identificacion de

las lesiones en tejidos que se pintan como acetoblanco.

Estos aspectos de las coincidencias y las escasas diferencias son particularmente
importantes debido a que en los casos de los resultados iniciales de la IVAA podria
afectar potencialmente la interpretacibn posterior de las evaluaciones
colposcopicas. La mayoria de los investigadores informan que el tamizaje
complementario y las pruebas de diagnostico se realizaron sin dar a conocer los
resultados previos obtenidos por medio de la IVAA. Si la evaluacion no se realiza
independientemente de los resultados anteriores se puede incurrir en graves

sesgos que nieguen la validacion del estudio,

En cuanto a limitaciones de otros investigadores se deja notar las investigaciones
de Abanto J., en Lima, resultados interesante en el 34.2% de las pacientes con
biopsia patologica se les diagnostico IVAA positiva, 17.9% de las mujeres con
biopsia negativa se encontré la IVAA negativa. Se demuestra que la sensibilidad
del IVAA fue de 71.4% y la alcanzada en esta investigacion es 91% vy la
especificidad fue de 34.5%. frente al que se consta en el estudio que es muy
superior del 96% pero por no haber alcanzado el 100% podemos tomar en cuenta
estas expresiones “IVAA es una opcion de utilidad como tamizaje de las lesiones
del cuello uterino por su sensibilidad superior a la citologia, tomando en
consideracion el numero de falsos positivos, es decir la falla en el valor predictivo

positivo.

Otra distincion de la investigacidon es haber utilizado las Métricas de datos
estadisticos como las curvas ROC se pueden calcular en MATLAB con la funcion
perfcurve de Statistics and Machine Learning Toolbox™. Ademas, la app
Classification Learner genera curvas ROC que ayudan a evaluar el rendimiento del
modelo, también se presenta las curvas AUC es decir las areas bajo las curvas para
distinguir los verdaderos positivos y negativos.

AUC: area bajo la curva es 0.926 la capacidad de la prueba para discriminar

correctamente. La prueba es estadisticamente significativa que se la presenta
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en este caso.

Cabe recalcar lo repetido en cada investigacion y en la presente que tienen como
Gold estandar el estudio de Colposcopia y Biopsia quedando concluido y
demostrado que la prueba IVAA es comparable y superior en la sensibilidad,
especificidad, también en el valor predictivo positivo y negativo. En las similitudes
es también con el resto de los investigadores que indican siempre que en las areas
en donde no es posible aplicar una citologia PAP o alguna mejor prueba, se puede
aplicar la prueba IVAA generando incluso mayor confianza, ahorrando tiempo,
recursos y seguridad fisica para los profesionales y las usuarias a las que se realice
los tamizajes, es asi por contemplar un solo procedimiento y sin necesidad de

espera de resultados para tomar medidas en inicios de tratamientos.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

1. La prueba de tamizaje IVAA aplicada a la poblacion motivo de estudio present6
una sensibilidadde 91 %, especificidad del 96%, valor predictivo positivo 88% y
valor predictivo Negativo 97% respectivamente siendo el Gold estandar la

Colposcopia y Biopsia como se ha planteado.

2. La citologia Pap mediante colposcopia y biopsia cervical permitio determinar
una sensibilidad del 84%, especificidad 75%, prevalencia: 19%, valor predictivo

positivo 43% y valor predictivo negativo 95%,

3. Alcomparar las pruebas IVAA y PAP se concluye que la efectividad de la prueba
IVAA frente la a citologiaPAP en la deteccion de lesiones intracervicales es

superior
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CAPITULO VI

RECOMENDACIONES

1. A patrtir de los resultados que demuestran la efectividad de la prueba IVAA
comparable y superior en sensibilidad, especificidad valor predictivo positivo
y negativo mayor que la citologia PAP, a lo que suma su costo minimo, el no
requerir de laboratorios y lo sencillo de su implementacion en los
consultorios, se recomienda incorporar la prueba IVAA como prueba

rutinaria, tal como lo es la citologia PAP.

2. Al aplicarla de esta forma y de manera preventiva, se podra contribuir con
disminuir la mortalidad por cancer cervical ya que a partir de su diagnostico
oportuno se podran tomar las medidas pertinentes de un manejo y

tratamiento oportuno.

3. Seconoce conmas certeza el beneficio paraun diagnéstico precoz seguro
efectivoy la podemos comparar a la prueba con los resultados de otras
regiones donde la IVAA estd muy recomendada, el énfasis es convertir
esta prueba IVAA en una prueba rutinaria asi como lo es la citologia PAP,
al aplicarla de esta forma contribuye a disminuir la incidencia del cancer
cervical, otro punto es lo econémicode la prueba pues que no requiere de
un laboratorio, también 1 a 2 minutos de salirtejido acetoblanco positivo,
de inmediato se sigue las respectivas recomendaciones para tratamiento

de lesiones cervicales.
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ANEXOS

Figura 4 Prueba IVAA negativo

IVAA NEGATIVO

PAP negativo

Colposcopia adecuada

Zona de transformacion normal
Exocervix con mucosa sana

Ivaa y Test de Schiller negativos
Vaginoscopia mucosa sana
Vulvoscopia mucosa sana

Periné y region perianal mucosa sana

1D: Mucosa Sana
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Figura 5 IVAA interpretado como positivo

IVAA INTERPRETADO COMO POSITIVO
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Anexo 1 Registro de aplicacion del método IVAA

HOSPITAL UNIVERSITARIO GUAYAQUIL

REGISTRO APLICACION DEL METODO IVAA
CODIGO:
EDAD:

ANOS SERVICIO FECHA
PROCEDENCIA 1 () COSTA2( ) SIERRA 3 () ORIENTE 4 () INSULAR

GRUPO ETNICO 1 ( ) MESTIZO 2 ( ) INDIGENA 3 () AFRO 4 () MONTUBIO 5 () BLANCO 6 ( )
OTRO

PARIDAD 1 ( ) HASTA2 GESTA MULTIPARA 2 ( ) GRAN MULTIPARA 3 ( )
CITOLOGIA: 1 NEGATIVO () 2 BAJO GRADO () 3 ALTO GRADO () 4 CANCER ()

1 ASCUS() 6ASC-H() 7H-SIL() 8L-SIL()
TABAQUISMO 1 () SI 2 () NO
NUMERO DE PAREJA1-5( )2+5()
ITS1() SI2 ()NO
INICIO VIDA SEXUAL 1 ( ) — 18 ANOS 2()+18ANOS
PAP: 1 NEGATIVO () 2ASC-H( ) 3LSIL()

BIOPSIA: 1 NEGATIVO () 2 BAJO GRADO ( ) 3 ALTO GRADO () 4 CANCER ( )

64



MAPA DEL CUELLO UTERINO PARA APLICACION DEL IVAA

POSITIVO

Blanco tiza ()

NEGATIVO

Sin cambio ()

SOSPECHOSA

Blanco tenue()

COLPOSCOPIA: SOSPECHALESION VISIBLE 1 ()

SIN SOPECHA DE LESION
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Anexo 2 Rangos de edad, paridad y numero de parejas sexuales

En esta tabla se observa los rangos de edad, paridad y nUmeros de parejas sexuales

de lapoblacion motivo de estudio. El rango de edad mas frecuente fue el de 31 a 40

afos representando porcentualmente el 33,45%, la paridad de 0 a 2 hijos el 53%,

el cuanto a niumero de parejas un porcentaje del 67,63% hasta 2 parejas.

Rango de edades

17-30 31-40 41-50 Mayor a 50 Total
Cantidad 69 93 91 25 278
% 24,82% 33,45% 32,73% 8,99% 100,00%
Rango de paridad
0-2 3-4 5--6 Mas de 7 Total
Cantidad 147 117 12 2 278
% 53 % 42% 4,3% 0,7% 100,00%
Rango de parejas
1--2 3—4 5—6 mas de 7 No recuerda Total
Cantidad 188 63 17 5 5 278
% 67,63% 22,66% 6,12% 1,80% 1,80% 100,00%
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Anexo 3 Operacionalizacion de variables

Variable 1: Efectividad de la prueba IVAA en lesiones cervicales.

Definiciéon conceptual

Dimensiones

Indicadores

Criterios de

valoracion

Instrumento

Efectividad de la
prueba IVAA dada por
la sensibilidad,
especificidad y el valor
predictivo es
comparable con la
obtenida en la citologia
Pap comprobada con la

Colposcopia y biopsia

Sensibilidad
Porcentaje de los

negativos acertados

Especificidad
Porcentaje de
positivos acertados

Valor Predictivo
Porcentaje de aciertos
tanto positivos como

negativos

- Tejido acetoblanco
IVAA positivo
-Tejido sin alteracion

IVAA negativo

Especificidad Alta

Especificidad Baja

Valor predictivo alto o

bajo

Porcentaje de
verdaderos negativos

Porcentaje de
verdaderos positivos

Ficha de recoleccion
de datos con
resultados de la
aplicacion de la

prueba
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Variable 2: Efectividad de la Citologia PAP

Definicion conceptual Dimensiones Indicadores Criterios de Instrumento
valoracion
Citologia PAP Sensibilidad Porcentaje Negativo Bajo riesgo Porcentaje de Ficha de recoleccion de
Procedimiento que se | de los negativos Alto riesgo ASCUS verdaderos datos de resultados de
realiza para acertados ASC-H negativos citologia
diagnosticar posible Atipia escamosa o reactiva
dafio o lesion del Especificidad
cérvix Porcentaje de Especificidad Alta
positivos acertados Especificidad Baja
Porcentaje de
Valor Predictivo Valor predictivo alto o bajo verdaderos
Porcentaje de aciertos positivos
tanto positivos como
negativos
Variable nominal cualitativa
Demostracion Del Gold  [Negativo
standard en la Bajo riesgo Alto riesgo Ficha de recoleccion de
Covariables efectividad por Cancer datos con resultados

Biopsia Procedimiento
para extraer tejidos del
cuello del Gtero y

resultados por IVAA 'y
Citologia

No Fumadora

Sin dafio epitelial
NIC 1
NIC 2

definitivos
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analizarlos para
determinar si existe
cambios lesivos

Pap anual

Tabaquismo :

Edad de pacientes en
el estudio

Parejas sexuales

Si No

No Si

Expresada en afos de

15 a 55 arios

Inicio de la vida sexual
activa

Actual y anteriores

Si fumadora

Buena predisposicion
Mala predisposicion

No fumadora
Fumadora

Variables ordinales

De 15a 25
De 26 a 35
De 36 a 45
De 46 a 55

Menos de 15
15a 20
Mas de 20

De 1-2
De 2-5
Mas de 5

NIC 3

Mayor riesgo de
lesién cervical

Menor riesgo de
lesion cervical

Menos riesgos

Mas riesgo

Menos riesgos
Mas riesgo

Menos riesgos
Mas riesgo
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Anexo 4 Matriz de consistencia

TTULO Efectividad de la Inspeccién Visual con Acido Acético frente a Citologia y Biopsia en pacientes del
Hospital Universitario de Guayaquil.

¢,Cudl es la efectividad de la inspeccién visual con acido acético frente a citologia y biopsia en

PROBLEMA pacientes del Hospital Universitario de Guayaquil?

Existe una relaciéon entre la deteccion de lesiones neoplasicas del cuello uterino por las pruebas de

HIPOTESIS despistaje de IVAA, PAP y Biopsia en las pacientes atendidas en el hospital universitario de Guayaquil.

Objetivo General
Determinar la Efectividad de la Inspeccién Visual con Acido Acético frente a Citologia y Biopsia en
pacientes del Hospital Universitario de Guayaquil Objetivos especificos

Definir la sensibilidad, especificidad y el valor predictivo de la IVAA.
OBJETIVOS Evaluar la sensibilidad, especificidad y el valor predictivo de la biopsia cervical.
Comparar la sensibilidad, especificidad y valor predictivo del IVAA frente a la biopsia
cervical.
Elaborar una propuesta con fines de guia de manejo para el diagndéstico temprano de
cancer cervical mediante Inspeccion Visual con Acido Acético para apoyo del personal

de salud.
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VARIABLESE
INDICADORES

IVAA

Citologia cervicovaginal Biopsia

Sensibilidad Especificidad Valor predictivo Edad
Etnia

Numero de parejas Niumero de gestaciones

TIPO DE DISENO

El tipo de estudio es basico no experimental, descriptivo, correlacional con enfoque cuantitativo y

transversal.
INSTRUMENTOS Ficha clinica de recoleccion de datos.
ANALISIS Base de datos estadistica. Prueba de chi cuadrado analizada en el programa estadistico SPSS.
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Anexo 5 Consentimiento informado para colposcopia

Hospital universitario de guayaquil servicio de Ginecologiay obstetricia

1. NUMERO DE CEDULA/HCU DEL PACIENTE:

2. FECHA: / / HORA:_H

APELLIDO APELLIDO NOMBRES

PATERNO MATERNO

3. TIPO DE ATENCION: Ambulatoria o Hospitalizacién o

4. NOMBRE DEL DIAGNOSTICO (codificacion CIE 10): Otros procedimientos
médicos (Y84.4)

5. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: Colposcopia.

6. ¢EN QUE CONSISTE? Es una exploracion del tracto genital inferior femenino.

7. ¢COMO SE REALIZA? Este procedimiento incluye la insercion de un espéculo
vaginal, la aplicacion de liquidos especiales (para la deteccion de lesiones pre-
cancerosas producidas por el Virus del Papiloma Humano), la observacion
directa con un microscopio ginecologico llamado Colposcopio. En caso de
encontrar lesiones se realizan las biopsias correspondientes para dar luego

luego un tratamiento oportuno.
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8. GRAFICO DE LA INTERVENCION (incluya un gréafico previamente

seleccionado que facilite la comprension al paciente)

9. DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION: Aproximadamente 40

minutos.

10.BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO: Deteccién oportuna del Cancer

cervicouterino y lesiones precursoras del mismo.

11. RIESGOS FRECUENTES (POCO GRAVES): Dolor leve a nivel del canal

vaginal.

12.RIESGOS POCO FRECUENTES (GRAVES): Sangrado transvaginal
abundante que requiere taponamiento y que en muy raras ocasionesrequiere

sutura (cuando se realiza biopsia).

13.DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS
CON EL PACIENTE (edad, estado de salud, creencias, valores, etc.):

14. ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO: Ninguna
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15. DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO: Encaso de
que la Citologia y el estudio Colposcopio sean normales, se pueden hacer
controles anuales o cada dos afios segun el caso. Si hubiere alguna lesion
confirmada por estudio histopatoldgico, la paciente deberéa ser tratada segun el

caso.

16. CONSECUENCIAS POSIBLES SI NO SE REALIZA EL PROCEDIMIENTO:
Abandono por parte de la paciente y desarrollo de Cancer Cervicouterino en

16% de los casos de Displasias Leves en un plazo de 8 — 15 afios.

17.DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha: !/ Hora: H

He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada,sobre los
antecedentes personales, familiares y de mi estado de salud. Soyconsciente de que omitir
estos datos puede afectar los resultados del tratamiento. Estoy de acuerdo con el
procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas e inconvenientes
de este; se me ha explicado de forma clara en que consiste, los beneficios y posibles
riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacién recibida y se
me ha dado la oportunidad de preguntar sobre elprocedimiento. He tomado consciente y

libremente la decision de autorizarel procedimiento.

Consiento que, durante la intervencion, me realicen otro procedimiento adicional, si es
considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio.

También conozco que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

18. Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella
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19. Firmay sello del profesional de la salud que realiza el procedimiento

20. Firmay sello del anestesiélogo

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

21.Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma delrepresentante

legal

22. Parentesco:
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23. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO  Fecha:

Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las
consecuencias posibles se no se realiza la intervencién, no autorizo y me niego
a que se me realice el procedimiento propuesto y desvinculo de
responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al

profesional sanitario queme atiende, por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadaniaFirma

del paciente o huella, segun el caso

Firmay sello del profesional de la salud que realiza el procedimientoFirma,

sello y codigo del anestesiologo

23.Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento

informado:
Nombre del representante legal Cédula de ciudadania
Firma del representante
legal
Parentesco:
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24.Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se
niega a firmar este acapite:

Nombre completo de testigo Cédula de ciudadania Firma detestigo

24. REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y
manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento médico
gue doy por finalizado en esta fecha: Libero de responsabilidades futuras de

cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me

atiende.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania
Firma del paciente o huella, segun el caso

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento
informado:

Nombre del representante legalCédula de ciudadaniaFirma del representante

legal
DNEAIS-HCU-FORM.024-reverso
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Anexo 6 Solicitud del investigador

Estionado

Guayagull, 17 de eneco del 2022

Dr, JOSE ADOLFO GONZALEZ ZAMBRANO MGS.
Gerente Hospitalario del Hospital Universitark de Guayagull

En su dospache.

Por medio de ks presente, solicto 8 usted nos Concedd adquine Informmacién de B Gestidn
de Estadisticas y Admisiones para poder levar a cabo |a elaboracion de un proyecto de
Tesis Doctoral, requisito nacessio para poder gadustre del Dot en cienciss oo 1A

Salud en s aversidad Nationad de Tumbes,

_‘:ﬂwmm Zema Bravo Cra Mansol

CIDULA D DENTIOND | 0910733908

TELFOND CELULAR 0387224520

INSTETUCION A LA QU .

PENTENECE. MWCMMDdeUMWEi#W 7 ut l

CARRERA QUE CURSA Obsetric ,

 NOMSBAE DEL TUTOR Dea Amarifis Calie PhD ée & UnTumtwn =
Dateccion de neoplasia cervical  mediante

Inspeccién Visusl con Acido Acilico versus

tipmgadin dmhybhphnmuml

| PERIOD0 DE NVESTIGAGON | Enero ulio 2022

AREA Ginecologia -

SOUCITUD FSPECIACA Missoris cinicn, exdmenes e Fap y (@5URI00 de biopsa cervos
2004 0UIDEZZ, MBISG, 2124, NID.9, NEZONEY3, DOS S,

== ME120/2.006.1

Agradezco de armermand s atendion prastada a nuestra solldtud,

Aentarmente,

Y Q"v‘?ﬂ? i ‘.‘: “

Obst. Zerna Sravo Cruz Marsol Msc
C.C 0910735506
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Anexo 7 Carta de confidencialidad

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Estimada
Dr. JOSE ADOLFO GONZALEZ ZAMBRANO MGS,
Gerente del Hospital Universitario de Guayaquil

En su despacho:

Por medio de la presente, yo Obst.Cruz Marisol Zerna Bravo MSe portador'a de
la Cédula de Identidad 0910733906, ciudadana mayor de edad y ¢n phena facultades
mentales, me comprometo con esta casa de salud a no divulgar, ni utilizar en mi
conveniencia personal la distinta informacin facilitada por ¢ establecimiento, no
PrOpOTCIOnare a olras personas o instituciones ni de manera verbal, ni escrita, ya sea directs
0 indirectamente informacion sobre la identidad de los pacientes ni informacién alguna que
pueda perjudicar los intereses de este nosocomio, sin perjuicio de la difusion de los
resultados a Jos cuales llegard investigacion realizada,

En constancia de mi compromiso fimamos ¢l preseate documento

Atentamente,

CROL MARTOLIRKNA BRAVO

SATIL NG00 8 St

CRUZMARISOL ZERNA BRAVO CERENA B Ths 8

C.C. 0910733906
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Anexo 8 Acta de compromiso

Gaayaquil, 17 de eoero del 2022

ACTA DE COMPROMISO

Estimoda
Dr. JOSE ADOLFO GONZALLEZ ZAMBRANO MGS.

Gerente del Hospital Universitario de Guayaquil

En su despacho;

Por medio de 1a presente, yo Cngz Marisol Zema Bravo portador/a de T
Céduln de 1dentidad 0910733906, Estudiante de Doctorado en ciencias de la salod
de 1a Universidad Nacional d¢ Tumbes Perd, me comprometo libee ¥
mlnmuumguummpiacnd:gnldcmummbajo final de
mvestigacion, para archivo y scgmmmw del establecimiento de salud y 12
coordinackin zonal

En constancia de mi compromiso firmando ¢l presente documento ¥ detallo mis
datos personnles.

Correo: gruz.zemabgyg edu c¢
Teléfono celular: 0987271520

Mmmncmc

N NARTACSTINA AN
WL N BT T TR

mvmwrm

CRUZ MARISOL ZERNA BRAVO, R ,' "
C.C. 0510733906 nsw”ou
b lUt
sent #’.‘.:i’-— ------
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Anexo 9 Validacion del instrumento

VALIDACION DE INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS REVISADA
POR UN EXPERTO EN LA ATENCION DE PACIENTES CON NEOPLASIAS
CERVICAL ATENDIDAS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GUAYAQUIL

Guayaquil, 14 de abril de 2022

Seriores,

Escuela de Posgrado
Universidad Nacional de Tumbes.
Ciudad. —

Mediante la presente certifico que la informacién complementaria para el trabajo de
EFECTIVIDAD DE LA DETECCION DE NEOPLASIAS CERVICALES POR CITOLOGIA
E INSPECCION VISUAL CON ACIDO ACETICO EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
GUAYAQUIL y podra ser usada segun criterio del investigador para el estudio antes
mencionado.

Dr. Ricardo Sotomayor

Hospital Universitario Guayaquil

- oy
o ] ' Ministerio
kg | de Salud Publica
Or. Ricardo Sotomayor Zamora
ZSP. EN GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
REG. SANT. 3582
LIBRO: VI FOLIO: 879 No. 2577
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Figura 7 Base de datos Excel

N\ 0 . .
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Archivo Inicio Insertar  Disposicion de pagina  Férmulas  Datos Revisar Vista ~Automatizar ~ Ayuda \ 7 Comentarios
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Pegar EB N K S+~ $ % FZ4 Dsr formato como tabla & liminar Ordenary  Buscary Complementos ~ Analizar
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1 NULY [# Y mes |Y|HC v |EDAD | ¥ |DEEDA/ ¥ |PAP ¥ |G Y, Y. TA M ¥ |NEGATVOIPOSITIVO ™ [IVAA v |PAP M) ~ [PAPCC ¥ [IVACOL ¥ |BIOPSIA0T | ¥
2 3 2022 ENERD  HC: 175224 4141-50 El 3 2 0 1 2 NEGATVD NEGATIVO NEGATIVO NO 0 0 0
3 3 2022 ENERD  HC: 295007 40 31-40 El 4 2 0 2 1 NEGATVO NEGATIVO NEGATIVO NO 0 0 0
4 9 2022 ENERD  HC:337344 37 3140 sl 4 1 0 2 2 NEGATVO NEGATIVO  NEGATNVO NO 0 0 0
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1 30 2022 ENERO  HC: 769991 50 41-50 sl 1 0 0 1 3 NEGATVO NEGATIVO  NEGATVO NO 0 0 0
2 33 2022 ENERD  HC:82503¢ 40 31-40 El 2 0 1 1 2 NEGATVD NEGATIVO NEGATIVO NO 0 0 0
13 36 2022 ENERD ~ HC: 857474 27 17-30 El 3 0 1 0 1 NEGATVOD NEGATIVO NEGATIVO NO 0 0 0
L 33 2022 ENERD  HC: 863218 36 31-40 El 4 0 2 2 6 NEGATIVD NEGATIVO NEGATIVO NO 0 0 0
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] 45 2022 ENERD  HC: 880187 23 17-30 Sl 2 0 2 0 2 LIEBAJOGRADD POSITVOD DISPLASIALEVE , NICI NO 1 1 1
m 48 2022 ENERD  HC: 888277 24 17-30 NO 1 0 1 0 NORESPD ASCUS NEGATIVO NEGATIVO NO 1 0 0
B 51 2022 ENERD  HC: 889508 36 31-40 El 2 1 0 1 2 METAPLASIAATIPICA  NEGATIVO NEGATIVO NO 1 0 0
19 54 2022 ENERD  HC:43143¢ 23 17-30 sl 4 2 0 2 3 LEBAJOGRADD NEGATIVO  NEGATVO NO 1 0 0
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Anexo 10 Indicaciones de las pruebas estadisticas

Razon de verosimilitud positiva (LR +): Esta relacion indica a qué punto una
persona tiene mas posibilidades que la prueba la diagnostique positiva cuando
esta positiva en realidad que cuando esta negativa en realidad.

Tenemos LR + = sensibilidad (1-especificidad)

La RP + es un valor positivo o nulo.

En este caso, el valor es de 3.36. Significa que el método tiene una probabilidad
3.36 veces mas importante de diagnosticar una persona como positiva cuandoesta

positiva en realidad.

Razon de verosimilitud Negativa (LR-): Esta relacion indica a qué punto una
persona tiene mas posibilidades que la prueba la diagnostique negativa cuandoesta
negativa en realidad que cuando esta positiva en realidad.

Tenemos LR-= (1-sensibilidad) / (especificidad)El LR-es un valor positivo o nulo.
En el estudio, el valor es de 0.21. Significa que el método tiene la probabilidad de
diagnosticar una persona como negativa cuando esta negativa en realidad que solo

representa 21% de la probabilidad de diagnosticarla negativa cuando esta positiva.

Prueba de Chi cuadrado de casos validos de la prueba IVAA

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. asintética (2 caras)
Chi-cuadrado de 213,093 10 000
Pearson a
Razon de 208,358 10 000
verosimilitud
N de casos validos 278

a. 18 casillas (81,8%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento
minimo esperado es ,24.

Medidas simétricas
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Valor Aprox. Sig.

Nominal por Coeficiente de

. _ _ ,659 ,000
Nominal contingencia
N de casos validos 278

Existe dependencia entre las variables IVAA y Biopsia (sig.
0,000). El coeficientede contingencia indica que la

dependencia es relativamente alta (0,659).

Prueba de Chi cuadrado de casos vélidos de la Citologia Pap

Pruebas de chi-cuadrado

Valor gl Sig. asintoética (2 caras)
Chi-cuadrado de 552,200
130 ,000
Pearson a
Razon de 97,934 130 984
verosimilitud
278

N de casos validos
a. 148 casillas (96,1%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento

minimo esperado es ,00.

Medidas s métricas

Valor Aprox. Sig.
Nominal por Coeficiente de
: _ _ ,816 ,000
Nominal contingencia
N de casos validos 278

Existe dependencia entre las variables PAP y Biopsia (sig. 0,000). El coeficientede

contingencia indica que la dependencia es alta
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Anexo 11 Resultados de la prueba IVAA

Tabla que indica los resultados de la prueba IVAA: Total negativos 75,9% y los
resultados positivos 24,1% de una muestra de 278 analizados

IVAA Frecuencia Porcentaje

Negativo 211 75,9
Valido Positivo 67 24,1

Total 278 100,0
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Anexo 12 Confirmacion de la prueba IVAA con colposcopia y biopsia

Tabla que muestra confirmacién de los verdaderos negativos 205 de 211 casos y los
falsos negativos son 6 casos, en los positivos totales 67 y verdaderos positivos59 y los

falsos positios 8 casos.

Total, IVAA Negativo Biopsia Negativo Biopsia Positivo/Falso Negativo

211 205 6
Total, IVAA Positivo Biopsia Positivo Biopsia Negativo/Falso Positivo
67 59 8
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Anexo 13 Porcentaje PAP positivos y negativos
Indica los diferentes tipos de diagnésticos presuntivos mediante citologia Pap66%

resultados negativos y un 34% con alteraciones de un total de 278 casosanalizados

PAP Frecuencia Porcentaje
Vélido Asc-h 4 1,4
Ascus 22 7,9

Atipia coilocitica 1
Células favoreciendo neoplasia 1
Displasia leve 1
Displasia Nic 2 1 il
Displasia moderada 5
1

Frotis atréfico 4
Lie alto grado 12 4,3
Lie bajo grado 43 15,5
Metaplasia atipica 1 4
Negativo 186 66,8
Total 278 100,0
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Anexo 14 Carta al comité de ética

Guayaquil, 20 da Enero del 2024
Dra. Amariis Calls Cacares

Presidante

Comité Institucional de Etica en
investigaciinUniversidad Macional de
Tumbes

Presenta.

Me dirijo ante usted para salwdarda cordialmente y deseandoles éxitos en sus
funciones.
La presente es para solicitare a usied como presidenta del Comité Insfifucicnal

de Efica en investigacidn de la Universidad Nacional de Tumbes para la revisidn,
evaluacian de mi frabajo titulado: Efectividad del IVWA frente a citologia PAP
en la deteccion de neoplasia cervical en pacientes del Hospital Universitario
de Guayaquil.

; &l mismo que fue aprobado por medio de resolucion.

Agradezco la atencion a la presente.

Atentamente.

Cruz Marisol Zema
Ci. 0910733906

Ciomeo:

cruzemas0i20i@gmail.com

Celular: 0801706584
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