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Resumen Ejecutivo

Una evaluacion del diagnostico situacional del Programa de Prevencion y Control del
Cancer Cervical en México, utilizando la base de datos del SICAM en el periodo de 2008 a
2011, revela lo que ha sido referido en forma empirica. En México, existe una baja
prevalencia de deteccién de NIC2+ en el diagnéstico de Pap, existe una elevada referencia
diagndstica a colposcopia de mujeres con NIC 1. Asimismo, existe una elevada proporcion
de falsos negativos en diagndsticos citoldgicos de NIC 1; asi como un sobre-diagnéstico en
la practica de la colposcopia, considerando la elevada proporcion de obtencion de biopsias.
El principal problema y mayor desafio del programa de tamizaje, es la elevada proporcion
de mujeres pérdidas en el seguimiento; de hecho una auditoria de 1 400 000 pruebas tomadas en

forma consecutiva logré identificar solo 63 casos de cancer cervical invasor lo que refleja una
escasa efectividad del impacto del programa a un elevado costo. La identificacion de 63 casos de

cancer cervical representaria 230 000 000 millones de pesos. Por esta razdn, la innovacion
tecnoldgica que se anida en las condiciones reales con que funciona un programa de
Prevencion y Control del cancer cervical, en este caso la introduccién de la prueba de VPH
en Mexico, perpetud los mismos problemas logisticos y operativos que el programa
original. Consecuentemente, existe una elevada proporcion de mujeres pérdidas en el
seguimiento con diagndstico de ADN de VPH de alto riesgo. Aln con las limitaciones
operativas observadas en el programa de tamizaje, al realizar la comparacion del efecto
entre VPH y Pap, la sensibilidad relativa para identificar cancer cervical invasor de la
prueba de VPH en comparacion con la prueba de citologia cervical, fue de 1.47 (IC al 95%
1.19-1.82). Esto brinda una evidencia de que si se garantiza la operacion de la prueba de
VPH, no solo la cobertura, sino el impacto del programa de referencia, se va a incrementar

sustantivamente.



Las principales recomendaciones al programa de Prevencion y Control del Cancer Cervical
en México es la de implantar estrategias de seguimiento de mujeres positivas a una prueba
de deteccion a fin de garantizar su complementacion diagndstica. Promover la participacion
de los ONG, las mujeres y sus familias, asi como los agentes comunitarios en el disefio,
ejecucion y evaluacion de los programas de prevencion y control del CaCu, buscando
fortalecer el apego de las pacientes con resultado positivo a los procesos diagnosticos y
terapéuticos. Es prioritario fortalecer la intervencién basada en la prueba de ADN de VPH
de alto riesgo. En este sentido, es necesario un cambio en la cultura organizacional,
eliminar los mitos particularmente relacionados con la supresion de la préctica de la
citopatologia.

Crear centros de excelencia en la realizacion del Papanicolaou — garantizando la calidad de
los procesos diagnosticos- y generalizar la préactica de obtencion de biopsias maltiples para
mejorar la sensibilidad diagnostica y desarrollar investigacion de triage en mujeres
positivas a la prueba de VPH, para identificar biomarcadores con mejor valor prondstico
de desarrollo de enfermedad y optimizar la referencia a complementacion diagndstica.
Implanta r las estrategias que demuestren ser la mejor via para usar los recursos disponibles
y obtener el maximo beneficio alcanzable, buscando: a) aumentar la calidad diagnostica de
todas las pruebas de tamizaje; b) incrementa la cobertura efectiva en la poblacion en riesgo;
c) disminuir los costos mediante estrategias de escalamiento, e d) incrementar la

aceptabilidad social de las pruebas.



La carga del cancer cervical y de la infeccion por VPH.

Introduccion

A diferencia de naciones desarrolladas que cuentan con programas eficientes y organizados
de prevencién y control del CaCu, en México dicha enfermedad persiste como un problema
de salud publica. A pesar de que su frecuencia en México en términos de incidencia y
mortalidad ha disminuido durante los ultimos 20 afios, persiste como una agenda de politica
publica inconclusa de resolver y es necesario solventar diversos rezagos.

Incidencia de cancer cervical

El céncer cervical ocupa el tercer lugar de los tumores malignos que sufren las mujeres a
nivel mundial. Cada afio se estiman que se presentan cerca de 529,828 nuevos casos. De
acuerdo a la Agencia Internacional de Investigacion en Cancer?, la incidencia estimada de
CaCu para el afio 2008 en México fue de 19.2 por 100,000 mujeres de todas las edades,
menor a la estimada por cancer de mama de 25.3 por 100,000 mujeres. Sin embargo,
cuando se estratifica en mujeres entre 15 y 44 afios, la incidencia de estas dos enfermedades
fue similar con 15 por 100,000 mujeres. La incidencia de CaCu en México fue dos veces
menor a la observada en Nicaragua, donde se ha estimado una incidencia de 39.9, cifra que
presentaba México al inicio de la década de los noventa.

Mortalidad por cancer cervical

En Mexico, el cancer CaCu fue la primera causa de muerte por tumores malignos en la
mujer hasta el afio de 2005, a partir de ese afio el cancer de mama es el que tiene la tasa mas
elevada®. Sin embargo, en 12 estados de la Reptblica Mexicana continda siendo la primera
causa de muerte por cancer en la mujer. Utilizando estimaciones de la poblacion Mexicana
realizada por Conapo, previo al censo de 2010, la mortalidad por CaCu en México tuvo una

tendencia ascendente en el periodo 1979 a 1989, donde se alcanzé la tasa maés alta de



mortalidad con 10.2 por cada cien mil mujeres, es sélo a partir de 1990 que comienza a
disminuir las tasas de forma persistente alcanzando en el afio de 2008 una tasa de 7.2 por
100,000 mujeres, que fueron resultado de 4, 031 muertes; la tasa referida es ain mayor con
respecto a la presentada en 1979 de 7.24 por cien mil mujeres.

Recientemente, y utilizando el censo de poblacion 2010, se estimo6 una tasa de mortalidad
por cancer cervical en mujeres mayores de 15 afios, de 9.7 por cada 100,000. Con este
escenario, la tasa de mortalidad por cancer cervical alcanzaria una meseta a partir de 2007,
permaneciendo estable durante los ultimos 3 afios, lo que hay que comprobar con
poblaciones estandarizadas acordes al nuevo censo de poblacion (Figura 1).

Figura 1. Tasa de Mortalidad por cancer cervical en México, 1980-2010.
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*En 2010 se notificaron 3954 muertes por cancer cervical con una tasa de
9.7 x 1000,000 mujeres de 15 afios y mas de acuerdo al ultimo censo de

Existen reportes previos en México, que atribuyen en mayor medida a la disminucion de la

tasa de natalidad y al incremento de la cobertura de citologia cervical (Pap) al decremento



de las tasas de mortalidad por CaCu®; lo que constituye un hecho desafortunado son las
124, 259 muertes en los ultimos 31 afios.

Una enfermedad reflejo de inequidad social.

En México, el CaCu es todavia una enfermedad de la pobreza. Su més alta frecuencia y
mortalidad se presenta en los estados del sur del pais, particularmente en las areas rurales,
donde se ha estimado que el riesgo de morir por esta causa es tres veces mayor en
comparacion con las areas urbanas.

La presencia de CaCu en una mujer refleja una enorme inequidad social por cuatro razones
fundamentales:

I. EI menor acceso a los servicios de salud por parte de la poblacién més pobre; 2. La mala
calidad y escasa infraestructura de programas de prevencion y control del CaCu en éreas
rurales y zonas altamente marginadas; 3. La reciente introduccion y escasa cobertura de
prevencion primaria mediante vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano (VPH) en
mujeres jovenes, por la inaccesibilidad de su costo en el ambito privado, y .4. La escasa
atencion que durante muchos afios tuvo este problema, pues afecta solo a las mujeres,
quienes hasta hace pocos afios, tenian una escasa capacidad de presion social.

Virus de papiloma humano y cancer cervical.

La identificacion del Virus del Papiloma Humano (VPH) como la causa principal y
necesaria del cancer cervical; y el consecuente desarrollo de pruebas moleculares y de
vacunas profilacticas para la deteccion y prevencion de esta infeccion abrid nuevas
perspectivas para la prevencion y el control del cancer cervical. Existen mas de 100 tipos
virales debidamente caracterizados y clasificados segun especies. Se ha descrito que la
fraccion atribuible de VPH en céancer cervical, es cercano al 100% y actualmente se

reconoce una fraccion atribuible cada vez mayor, en relacion a los tipos de cancer



anogenital, incluyendo ano, vulva, vagina y pene en el hombre. También se le atribuye una
fraccion atribuible cada vez mas creciente en canceres de cabeza y cuello, particularmente
de cancer orofaringeo®. Existe relacion entre la variabilidad genética de los tipos virales con
su carcinogenicidad®. Los tipos virales en las especies A7 (VPH 18, 39, 45, 59 y 68) y A9
(VPH 16, 31, 33, 35, 52 y 58) incluyen la mayoria de los tipos llamados de alto riesgo, y
los tipos 16 y 18 son responsables de cerca del 70 a 76% de todas las lesiones precursoras y
los canceres invasores a nivel mundial®, con pocas variaciones regionales, particularmente
observadas en Asia. Los tipos 16 y 18 se caracterizan por una historia natural de mayor
potencial de persistencia y consecuentemente de agresividad, que producen aparicién de
lesiones mas tempranas’ y un riesgo mucho mayor con el transcurso del tiempo que el de
otros tipos de los llamados oncogénicos. Los adenocarcinomas y sus lesiones precursoras
tienden a ser causados en mayor proporcién por el VPH 16 y 18°, y recientemente se ha
establecido que estos dos tipos de alto riesgo, junto con el VPH 45, son responsables de
causar el mayor numero de lesiones de esta estirpe histolégica, particularmente en mujeres
menores de 45 afios.

La infeccion por VPH se acompafia algunas veces de alteraciones celulares Ilamadas
histoldgicamente neoplasias cervicales intraepiteliales (NIC) y en la préctica clinica se
definen como lesiones de bajo y alto grado. Estas lesiones, de acuerdo a la clasificacion
diagnostica propuesta por la OMS, se presentan con cambios caracteristicos a nivel del
nucleo y citoplasma celulares y se clasifican en NIC 1, 2 y 3 de acuerdo con el grado de
afectacion del grosor epitelial que a su vez determina el tipo de células detectables en las
células exfoliadas. Las lesiones de NIC1 se consideran solo como una manifestacion de una
infeccion reciente por VPH vy tienden a sufrir regresion tan frecuentemente como las

infecciones latentes. La mayoria de las infecciones por VPH prevalentes en una poblacion



desaparecen en los siguientes tres afios®, aunque las infecciones producidas por VPH 16 y
VPH 18 tienen mayor tendencia a la persistencia y progresién a precursores del cancer™.
Las lesiones de NIC2 y mayor se consideran verdaderas lesiones pre-cancerosas que deben
recibir tratamiento dado su alto riesgo de progresion a cancer invasor, a pesar de que es
sabido que también tienden a regresar espontaneamente®. La prevalencia de la infeccion
por VPH se caracteriza por un primer pico cercano al 25-30% en las mujeres menores de 25
afios, que corresponde a lo esperado en las mujeres que han iniciado recientemente
relaciones sexuales. Esta prevalencia decrece con la edad pero en varios estudios en
América Latina se ha observado un segundo pico en las mujeres mayores de 55 afios,
incluyendo una muestra de mujeres mexicanas'?, lo cual podria ser explicado por el
comportamiento sexual de las mujeres o de sus comparfieros, un efecto de cohorte o la
reactivacion de infecciones latentes.

Los factores que hacen que una infeccion persista y o0 progrese a lesiones precancerosos
incluyen caracteristicas inmunoldgicas del huésped, como sus antigenos de
histocompatibilidad, que podrian influir en la induccion de una respuesta inmune adecuada
y, el nimero de embarazos, el tabaquismo, el uso prolongado de anticonceptivos
hormonales, la inflamacion crénica causada por otros agentes infecciosos y posiblemente la
dieta y otros factores ambientales y genéticos’®. La mayorfa de estos factores han sido
ampliamente estudiados y se consideran cofactores establecidos de la infeccion por VPH,
que esta establecida como una causa necesaria pero no suficiente para el desarrollo del
cancer de cuello uterino™.

Historia natural de VPH en hombres.

La prevalencia de VPH en region anogenital en hombres es muy elevada, se ha estimado

una prevalencia de 65% en un grupo de hombres mexicanos que han sido estudiados por un
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periodo de 5 afios, en un estudio multicentrico internacional®. En este estudio de cohorte,
se ha referido que la cincuncision se asocia negativamente con la presencia de la infeccion
por VPH, tal como ha sido descrito en otros estudios poblacionales™®. Y que los principales
factores asociados con la adquisicion de VPH son las conductas sexuales de alto riesgo, no
solo relacionadas con el antecedente de mayor nimero de parejas sexuales en su periodo de
vida, sino con la historia de sexo anal con hombres. De hecho, se ha referido que la
prevalencia de VPH en canal anal de sujetos con conducta sexual heterosexual es de 12%*".
Por otro lado, la historia natural de la infeccion por virus de papiloma humano esté siendo
caracterizada en hombres. Actualmente sabemos, de acuerdo a estudios de cohorte en
hombres de Sao Paulo, Cuernavaca y Tampa, que la infeccion en regidn anogenital es mas
transitoria a la observada en estudios longitudinales en las mujeres. En promedio, una
infeccion por alguin tipo de VPH en hombres, perdura por 7.5 meses, en este periodo de
tiempo se observa un aclaramiento de la infeccion por VPH, aunque hay que llamar la
atencion que el tipo VPH 16 persiste por un periodo mayor de 12.2 meses'®. De hecho el
aclaramiento es mayor, conforme se incrementa la edad. Todavia, sin embargo, existe
muchas interrogantes en el conocimiento de la historia natural de la infeccion por VPH en
hombres y mujeres, cuya respuesta serd ofrecida en los proximos afios, a través de los
resultados de seguimiento de grandes estudios de cohorte, que estan desarrollandose a nivel
internacional y nacional.

lera Recomendacion

Desarrollo de Registros de cancer regional con Base Poblacional.

En México, no existen registros de cancer con base poblacional y es una necesidad
impostergable de promoverlos en el ambito regional, porque coadyuva a estimar la

verdadera dimension de la enfermedad en México, la sobrevida despueés del diagnostico, las
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tendencias de estirpes histolégicas; asi como la calidad con la que se brinda el tratamiento.
Adicionalmente y desde la perspectiva poblacional, es necesario impulsar la instalacién del
Consejo Nacional contra el Céancer, que no s6lo pueda promover una cultura de la
prevencion, sino la coordinacion inter institucional para impulsar politicas de prevencion,
diagnostico, tratamiento y control, cuyas estrategias deben de basarse en evidencia
cientifica.

Respuestas gubernamentales en la prevencion y control del cancer cervical.

Las primeras acciones de deteccién oportuna de CaCu fueron implementadas en el Hospital
General de México de la SSA en 1974. Veinte afios después, en 1994, se establecié la
norma oficial mexicana OM-O 14-SSA2-1994 para la Prevencién, Tratamiento y Control
de Cancer del Cuello del Utero y de la Mama en la Atencién Primaria™®, en la cual se
acordd que la citologia cervical seria la prueba diagndstica de base para crear un programa
de prevencion y control poblacional del CaCu de cobertura universal y gratuita dentro del
Sistema Nacional de Salud. De acuerdo con la norma, el Papanicolaou habria de practicarse
de forma anual y las mujeres cuyo diagndstico de citologia fuera compatible con infeccion
por VPH serian referidas a un servicio de colposcopia. En el momento de instituir esta
norma no se sabia que no existe tratamiento para la infeccion por VPH en ausencia de
lesiones y que derivar a una mujer con imagen morfoldgica sugestiva de infeccion por VPH
a una clinica de colposcopia no solo incrementa los costos innecesariamente, sino tambiéen
el sobre-diagnostico y las consecuencias psicologicas negativas e n las mujeres.

En 1998, ante la evidencia nacional e internacional de la inefectividad de implementar
pruebas de deteccion anual, se decidio que la periodicidad de la citologia cervical seria de
cada tres afios en aquellas mujeres con dos citologias previas anuales consecutivas con

resultado negativo a infeccion por VPH, displasia O cancer, mientras que las mujeres
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positivas a infeccién por VPH o displasia serian objeto de seguimiento en una clinica de
displasias y luego de ser dadas de alta re iniciarian la periodicidad anua I. Por otro lado, las
mujeres con resultados positivos a procesos inflamatorios inespecificos deberian continua r
con exdmenes anuales hasta contar con dos resultados consecutivos negativos. La edad de
tamizaje se estableci6 entre 25 y 64 afios®.

En 2007, en la Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-O 14-SSA2-1994, Para la
Prevencion, Deteccion, Diagndstico, Tratamiento, Control y Vigilancia Epidemiolégica del
Céancer Cérvico Uterino, se establecidé explicitamente la necesidad de privilegiar la
deteccion en mujeres residentes de areas rurales e indigenas y en las zonas urbanas
marginadas®. Asimismo, se introdujeron estrategias de prevencién primaria y secundaria.
Se establecio, por ejemplo, que la vacunacion y la citologia cervical fuesen gratuitas en las
unidades médicas de las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud y se
incluyeron otros métodos de tamizaje para la deteccién oportuna de CaCu, como la
visualizacion directa con &cido acético (sélo cuando no se cuente con infraestructura para
efectuar la citologia cervical) y las pruebas biomoleculares de deteccion de ADN de VPH.
En 2007 se propuso también una politica de atencién destinada a proteger a la poblacion
maés vulnerable del pais, residente en los 125 municipios de menor indice de Desarrollo
Humano (IDH). Al afio siguiente la SS implementd la estrategia integral para la prevencion
del CaCu, denominada "Todas las mujeres, una alternativa de prevencion”, misma que
consideraba distintas formas de atencion segun la edad. Ese mismo afio la SSA aplico 82
mil vacunas contra el VPH a nifias entre 10 y 16 afios de edad y realiz6 105 mil pruebas de
ADN de VPH de alto riesgo a mujeres de 35 a 64 afos.

Desde 2003 en México, varios estudios han comparado la sensibilidad y especificidad de la

prueba de ADN de VPH de alto riesgo contra las del Papanicolaou y la colposcopia. Los
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resultados muestran que la prueba de ADN para identificar VPH de alto riesgo es mas
sensible (96 por ciento, en promedio) que la citologia cervical (56 por ciento, en promedio)
pero un poco menos especifica (aunque ambas se encuentran arriba de 90 por ciento)®.
Como resultado, se ha recomendado ampliamente usar la prueba de AD de VPH de alto
riesgo como prueba primaria, ya que al ser altamente sensible logra identificar casi tres
veces mas lesiones que la citologia convencional, lo que podria reducir el nimero de visitas
al servicio de salud. EI mayor costo de esta prueba se compensaria con pruebas menos
frecuentes, permitiendo incrementar la cobertura con una seguridad confiable®®. La
combinacidn de prueba de ADN de VPH de alto riesgo y citologia cervical de excelencia en
mujeres mayores de 30 afios podria conferir mayor seguridad al certificar doblemente que
estan libres de la enfermedad®”.

Otros estudios muestran que la auto-toma vaginal para la prueba de ADN de VPH de alto
riesgo puede ser aplicada con seguridad®. En caso de que el resultado sea positivo - debido
a que tanto la colposcopia como la citologia son mas especificas que la prueba de ADN de
VPH de alto riesgo- la mujer debe ser enviada a complementacion diagndstica a un servicio
de colposcopia, sometiéndose al mismo procedimiento clinico que se realiza con una
citologia cervical positiva.

Con base en estas experiencias, en 2009 se propuso un esquema para la prevencion y
control del CaCu en las regiones marginales, basado en alternativas por edad. Aunque la
propuesta incorpora los recientes avances tecnologicos en materia de prevencion primaria y
secundaria (vacunacion contra VPH y auto-toma vaginal para prueba de ADN de VPH de
alto riesgo), el principal problema que debe enfrenta radica en la dificultad para lograr, una
vez hecha la auto-toma, que la muestra llegue a un laboratorio capacitado, que la muestra se

analice y que los resultados regresen oportunamente al lugar de origen, donde debe llegar
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personal capacitado para proporcionar tratamiento y dar seguimiento a cada caso.
Nuevamente, el principal obstaculo radica en la escasa disponibilidad de recursos en las
areas marginadas. De garantizarse lo anterior, la vacuna contra VPH se aplicaria a nifias
entre nueve y 10 afios. Para las mujeres menores de 30 afios con antecedentes de vida
sexual se propone un examen de Papanicolaou de elevada calidad y para las mujeres entre
30y 64 afos una prueba de ADN de VPH de alto riesgo.

Incorporar la prueba de ADN de VPH de alto riesgo como complemento diagnostico no
significa que vaya a sustituir a la citologia vaginal como la principal prueba de deteccion
de! CaCu, aunque su utilizacion como herramienta de cribado, junto con la citologia, podria
contribuir a disminuir la inequidad en la calidad de la deteccion, modernizar las estrategias
de prevencion y control, incrementar la cobertura - sin perder certeza en la deteccion- y
ampliar la cobertura de la deteccion en las zonas con dificil acceso a los servicios de salud
(mediante la auto-toma vaginal). Esto puede lograrse siempre y cuando las
responsabilidades institucionales que se derivan en cada caso sean definidas con total
precision y adoptadas plenamente por los servicios de salud. Estos deben asegurarse de que
las muestras llegaran a los laboratorios y que seran procesadas y enviadas oportunamente a
los responsables del tratamiento y seguimiento de las pacientes.

Desde el punto de vista de los recursos existentes, durante 2008 se instalaron laboratorios
regionales de biologia molecular en los estados de Puebla, Veracruz, Campeche, Guerrero y
Michoacan; en 2009, los correspondientes a Oaxaca, Guanajuato, Nuevo Leon y Jalisco, y
actualmente se han incorporado los Estados de Chiapas, Distrito Federal y Estado de
México. Ademas existe un centro de referencia en el Instituto Nacional de Salud Pablica.
La informacion sobre la distribucion, frecuencia y evolucién del CaCu se obtiene

basicamente de los diversos sistemas que registran los casos de cancer. El registro
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sistematico de los tumores malignos data de la década de los cuarenta, con la puesta en
marcha de las campafias de lucha contra el cancer. Veinte afios méas tarde se cred el
Registro de Céncer; que en 1994 se convirtio en el Registro Histopatoldgico de Neoplasias
Malignas - més tarde transformado en el Registro Histopatoldgico de Céancer - con la
participacion de patologos, hematdlogos, dermatdlogos y epidemidlogos. En 1996 inicié un
sistema de informacion que captaba datos de las actividades de tamizaje a través de la
citologia cervical en el marco del Programa de Prevencion y Control del Cancer Cérvico
Uterino, actualmente convertido en el Sistema de Informacion de Céancer de la Mujer
(SICAM); sin embargo, éste opera Unicamente para la SS.

Actualmente, el Sistema de Notificacion Semanal de Casos Nuevos - que forma parte del
SUIVE- registra los casos probables identificados en las instituciones del sector salud
referentes a cancer cérvico uterino, de mama, de pulmén y de estbmago. Por su parte, el
Sistema Nacional de Informacion en Salud (SINAIS) capta informacidon sobre egresos
hospitalarios, actividades de deteccion, consultas otorgadas y examenes realizados en este
campo. Por su parte, el Sistema Epidemiolégico y Estadistico de las Defunciones (SEED),
registra los fallecimientos del pais segun la causa de muerte - en donde naturalmente se
incluye al cancer- ademas del sexo, grupo de edad y lugar de residencia.

En lo que respecta a los sistemas de informacion existen dos problemas bésicos: una
desarticulacion entre éstos - misma que origina que las cifras no concuerden o que no se
puedan realizar cruces de informacion para un mayor conocimiento del problema- y una
falta de incorporacion de los datos proveniente de unidades medicas privadas. Como
consecuencia, solo se tiene un diagnostico parcial del problema, lo que afecta el disefio de

los programas y la asignacion de recursos para atenderlos.
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2da Recomendacion

Desarrollar un sistema de vigilancia epidemioldgica confiable.

El objetivo ideal de un sistema de informacion sobre el CaCu deberia ser contar con
informacion oportuna y confiable sobre los factores de riesgo; la edad de inicio y la
residencia de las pacientes; la oportunidad de las pruebas de tamizaje y el seguimiento antes
evidencia de pruebas diagndsticas positivas; asi como eventualmente en los casos, la
complementacion diagndstica, la evolucion clinica (por estadios) del tumor; los
tratamientos recibidos oportunamente; el promedio de sobrevida; la causa final de muerte y
los recursos consumidos. No obstante, por ahora s6lo se cuenta con informacion separada
sobre casos sospechosos, diagnosticos histopatologicos y mortalidad, por lo que parece
impostergable construir un sistema integrado y de base poblacional, segln se ha sugerido
desde hace varios afios.

Retos a escala nacional

Mejorar la practica de la citopatologia en México.

De acuerdo con las encuestas nacionales de salud, la cobertura de los programas
preventivos - evaluada segun el antecedente de prueba de Papanicolaou en los dltimos 12
meses- se incrementd de 27 a 36 por ciento entre 2000 y 2005. Solamente en 2009 se
efectuaron 6.5 millones de pruebas de citologia cervical en el pais. No obstante, de acuerdo
con las evaluaciones externas de calidad del diagnostico de citologia cervical, hasta 2008 en
México todavia existia una elevada frecuencia de resultados falsos negativos, no solo
atribuibles a la mala calidad de la obtencion del espécimen sino a la falta de habilidades y
competencias en la interpretacién diagndstica de los citotecndlogos y patélogos®®. En el
anexo 1, se establece el diagnostico de evaluacion de validez y reproducibilidad diagnostica

efectuada durante los Ultimos afios en el Instituto Nacional de Salud Publica.
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Eventos influyentes en la practica de la citopatologia cervical a nivel mundial.

Dado que a mediados de los 80s se identificé un elevada proporcion de resultados falsos
negativos en la préctica de la citologia cervical, se implemento una enmienda para regular
laboratorios de citopatologia en EUA, cuyo acronimo es CLIA 88. Su objetivo principal fue
establecer mecanismos de control de calidad interno en centros de lectura de citologia y se
establecid la necesidad de evaluar en forma aleatoria mediante una segunda lectura, el 10%
de pruebas de citologia cervical con diagnostico negativo. Posteriormente, ante la necesidad
de mejorar las estrategias de diagnéstico por el conocimiento de que la prueba de VPH es el
agente causal del cancer cervical, se desarrollo el Sistema Bethesda, que brinda
recomendaciones de referencia al personal médico. A lo largo de los afios se han
establecido propuestas para automatizacion diagndstica (Papnet, Cytyc, Neopath), o para la
automatizacioén de la técnica de preparacion del espécimen. Actualmente existen estrategias
para optimizar la obtencion de un espécimen para determinacion de VPH y al mismo
tiempo disponer de dicha muestra para realizar una citologia liquida de alta calidad. Sin
duda, el principal hecho que ha modificado la practica de la citopatologia a nivel mundial
es la consideracion de que el virus de papiloma humano (VPH) es una causa necesaria, pero
no suficiente, para desarrollar CACU. Con esta evidencia, se implementaron estrategias de
desarrollo tecnoldgico en pruebas de tamizaje y se posibilitd la introduccién de pruebas de
VPH, asi como la generacion y disponibilidad actual de vacunas contra VPH.

Bases para la practica de citologia de excelencia.

El primer paso de un programa organizado de prevencion y control del cancer cervical es
contar con mecanismos de control de calidad primario en citologia cervical. Esto es,
establecer un registro automatizado de infraestructura fisica y recursos humanos. Todos los

programas modernos de prevencion y control del cancer implementan la centralizacion del
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diagnostico en citologia ginecoldgica. De hecho, existen diversas practicas para la
acreditacion de centros de lectura de citopatologia, muchos de ellos establecen la necesidad
de leer en forma tutorial conjunta un nimero de citologias previas, antes de acreditar la
competencia profesional para la préctica de la citotecnologia. Uno de los primeros pasos
que deben de existir en nuestro medio es contar con una nomenclatura citoldgica
homogénea. Hoy en dia la norma oficial mexicana establece la posibilidad de utilizar hasta
3 clasificaciones diagnosticas y no se ha establecido en forma contundente la utilizacion
unica del Sistema Bethesda. Asimismo, existen diversas escuelas de para la practica de la
citologia cervical en Meéxico y no existe una homogeinizacion de la curricula bésica de los
programas de citopatologia cervical.

Por otra parte, uno de los indicadores de la productividad y calidad del proceso de
deteccion es la calidad de obtencién del especimen, por esta razon es necesario establecer
criterios basicos para obtencion del espécimen y diagnéstico adecuado de Pap, que
garantice el muestreo de la zona de tranformacion cervical. Asimismo, aunque existen
referidos en la norma, es necesario enfatizarlos y monitorearlos permanentemente como un
mecanismo de control de calidad en Pap.

Garantia de calidad en obtencion del espécimen

Para dar una idea de la complejidad de los programas poblacionales de deteccién oportuna
de cancer cervical basados en la prueba de citologia cervical, una muestra éptima de
citologia debera contar con las siguientes condiciones:

Caracteristicas de las pacientes

En una mujer en su etapa reproductiva, el espécimen debe de obtenerse a la mitad del ciclo
menstrual, sin que tenga el antecedente de duchas vaginales 12 horas previas al momento

de la toma. Sin que haya tenido relaciones sexuales 24 horas antes.
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Identificacion del cuello uterino.

Posterior a la identificacion del cuello uterino e identificacion de la zona de transformacion
expuesta. En mujeres hormonalmente activas se utiliza la espatula de Ayre para muestrear
el exocérvix. Cuando existe una zona de transformacién oculta, esto es, en la post-
menopausia, donde existen frecuentemente condiciones de atrofia o procedimientos
quirargicos previos se utiliza el cytobrush.

Los movimientos de la unién escamocolumnar son fisiologicos, originan la aparicion del
epitelio metaplasico y constituye la zona de transformacién colposcopica. Estos
movimientos ejemplificados en la Figura 2, deberdn ser perfectamente conocidos por el
profesional de la salud que obtendra el especimen.

Figura 2. Movimientos de la unién escamocolumnar

Prepuberal Madurez Embarazo Perimenopausia Senectud

=« Son fisiolégicos
e Originan la aparicion del epitelio metaplasico
=  (Constituye la zona de transformacion colposcopica

Garantia de calidad en fijacién y tincion
El muestreo del exocérvix y zona de transformacién se realiza, de acuerdo a las
caracteristicas de la mujer, mediante un raspado (espatula Ayre) o abrasion gentil

(Cytobrush). La muestra se deposita linealmente a lo largo de la laminilla. EI material se
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deposita en forma longitudinal y en monocapa, por lo que es importante evitar el
amontonamiento de células y grumos. Normalmente la laminilla mide 7.4 x 2.5 cms y la
superficie Gtil para depositar la muestra consta de 5 x 2.5 cm. Debera existir una inmersién
inmediata en alcohol etilico de 96 grados. La fijacion se lleva a cabo en alcohol durante 15
minutos. EIl proceso de fijacion y tincion termina con la coloracion. Alternativamente, la
fijacion debe ser inmediata con citospry. En condiciones ideales y de acuerdo a la expertis
en la realizacién del procedimiento, la duracion del proceso de obtencién del espécimen y
fijacion es de 5 segundos.

Citologia de Excelencia. Cuidados durante la tincion

Durante la tincion se utiliza filtracion rutinaria de la hematoxilina, para que no haya
cristales del colorante que se depositen en la laminilla y obstaculicen la vision. Por lo que
es necesario una vigilancia estricta de la calidad de los dos colorantes citoplasmicos (og 6 y
ea 50); asi como un correcta supervision del proceso de deshidratacién y aclaramiento, por
lo que se debe de proceder a un inmediato montaje del cubre objeto.

Recomendacién 3.

Conformar centros de excelencia en citologia cervical

Se ha documentado ampliamente en paises como México, la escasa calidad de obtencion
del especimen de citologia cervical, las deficiencias en la fijacion y tincién del mismo; asi
como la mala calidad de la interpretacion diagnostica. Por esta razon, la primera
intervencion debe ser el censo, registro, entrenamiento y acreditacion del personal
operativo del programa de prevencion y control del cancer cervical en los ambitos local y
regional.

Dado que existe una elevada prevalencia de resultados falsos negativos en la practica del

diagnostico citoldgico en México, se propone conformar centros de excelencia en citologia
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cervical y conformar estrategias en primera instancia de definicion y certificacion de
competencias en la practica de la citopatologia en México.
Tabla 1. Promover y acreditar centros de excelencia de Pap
e Definir las competencias de la practica de la citopatologia cervical
e Acreditacion y registro de los profesionales de la salud para la obtencién y
diagnostico de citologia cervical.
e Centralizacion de centros de lectura.
¢ Realizacion de citologia cervical de excelencia en mujeres positivas a VPH.
e Establecimiento de nuevos mecanismos de control de calidad en la era de las
pruebas de VPH.
o Menor lectura del nimero de especimenes ante el escenario de mayor
prevalencia de lesiones
o Doble lectura del total de citologias o lectura rapida de todos los

especimenes.

Utilidad de las pruebas de ADN de VPH de alto riesgo.

Innovacién tecnoldgica con pruebas de ADN de VPH de alto riesgo es factible en el
Programa de Prevencion y Control del Cancer Cervical en paises pobres y de ingresos
medios. Recientemente se han descrito resultados de estudios poblacionales en México,
cuya caracteristica es anidarse en las condiciones reales con que operan el programa de
prevencion y control del cancer cervical. El principal reto que se enfrenta es buscar la mejor
alternativa de referencia posterior a una prueba positiva a ADN de VPH de alto riesgo; que

en paises en desarrollo debe ser una citologia de elevada calidad. Las principales lecciones
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gue hemos identificado es que la prueba de ADN de VPH de alto riesgo puede salvar
muchas vidas, pero no es el elemento suficiente para modificar las estructuras del nivel
primario de atencion médica. La experiencia previa que se describe a continuacion sefiala la
necesidad de profesionalizar las actividades de los trabajadores que operan los programas
de tamizaje, donde se necesita garantizar la calidad de todos los procesos identificados y
sobre todo, ante la tradicional ausencia de estrategias de seguimiento en mujeres positivas a
una prueba de deteccion, se deben de implementar mecanismos creativos para anidarlas en
el proceso de atencion.

Los estudios demostrativos con pruebas de ADN de VPH de alto riesgo en México.

Entre 2008-2010 en la republica mexicana se han realizado cerca de 1 millon de pruebas de
ADN de VPH de alto riesgo en mujeres mayores de 30 afios. La introduccién de esta nueva
estrategia de deteccion primaria de lesiones precursoras de cancer cervical, ha sido
implementada gracias a la enorme evidencia que existe en la investigacion epidemioldgica
y a los resultados de tres grandes estudios demostrativos del efecto de la prueba de ADN de
VVPH de alto riesgo en diversos escenarios en México. El primero de ellos anidado en
condiciones reales del programa de deteccidn en el Instituto Mexicano del Seguro Social en
50000 mujeres evaluando el efecto de la prueba de ADN de VPH de alto riesgo y Pap.
Asimismo se realiz6 un ensayo clinico comunitario en 22,082 mujeres de cerca de 500
comunidades del centro de Mexico, que compar0 en forma aleatorizada la deteccion
primaria de lesiones precursoras y cancer cervical de autotoma vaginal en casa versus Pap
en condiciones reales de areas rurales. Finalmente, se introdujo la prueba de ADN de VVPH
de alto riesgo en el universo de 140,000 mujeres mayores de 30 afios del Estado de Morelos
en México. Los objetivos principales de estas intervenciones fueron desarrollar estudios

operativos regionales piloto, que permitieran eliminar la inequidad en la calidad de la
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deteccidn, modernizar las estrategias de prevencion y control, incrementar en forma rapida
y confiable la cobertura e implementar la auto-toma vaginal en casa en mujeres que habitan
zonas marginadas con escaso acceso a los servicios de salud.

Los principales resultados de la introduccion de la prueba de ADN de VPH de alto riesgo
en México.

La combinacion de HPV testing y posterior Pap en mujeres mayores de 30 afios focaliza la
poblacion en riesgo de desarrollar neoplasia cervical. La centralizacion de centros de
lectura de Pap y referencia exclusiva de mujeres VPH positivas, incrementa la sensibilidad
de la citologia cervical por mayor identificacion de lesiones. Desde la perspectiva de la
salud publica, la combinacion de Pap + HPV testing, aumenta el valor predictivo negativo
de la prueba que puede condicionar incremento en la periodicidad del screening lo que
puede traducirse en disminucion de costos de operacion. En resumen, innovacién debe de
mejorar la calidad del proceso.

El diagndstico situacional del Programa de prevencion y control del cancer cervical en
México. Auditoria de Resultados del Programa de Prevencion y Control del Cancer
Cervical en México, basado en la prueba de Citologia Cervical. 2008-2011.

Para evaluar el nimero de citologias, la frecuencia diagndstica, la tasa de referencia a
colposcopia y la evaluacion indirecta de esta practica en México. Se utilizé la base de datos
del sistema “SICAM” en México, durante el periodo 2008 a 2011. Los resultados son

descritos y resumidos en la Figura 3.
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Namero de citologias realizadas en el periodo 2008-2011.

Nimero de citologias en la SSA
2008-2011= 7, 849, 476*
Citologias de repeticion= 2, 522, 253
Total= 10. 371. 729

!

'

Diagndstico
NIC 1
n=255,136

12,045 de repeticién

n*= 243, 091 (3.0%)
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NIC 2
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n*= 45, 257 (0.57%)
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l

V

NIC 3
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|
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237 de repeticién
n*= 5235 (0.06%)

TOTAL
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¥

Asisten a Colposcopia
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n*=2383 (45.5%)

Asisten a colposcopia
n*= 147,106 (46.2%)
29, 039 subsecuentes

3911 subsecuente 796 subsecuentes
21, 337 subsecuente 5, 339 subsecuente Total=18, 163 Total= 3,179 Total= 176, 145
Total=129, 680 Total= 27, 914 . ! l
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Toma de Biopsia®*
Toma de Biopsia Toma de Biopsia Toma de Biopsia Toma de Biopsia n*= 81,981 (55.7%)
n*= 56,200 (43.3%) n*=14,452 (64%) n*= 9,888 (69.3%) n*=1,687 (70.7%) 17,724 ;ubsecuéntes
13, 334 subsecuentes 3471 subsecuentes 2817 subsecuentes 591 subsecuentes ! Total= 59,715
Total= 69,534 Total= 17,923 Total=12,705 Total= 2,278 -
v v v
Negativo® | 5,973 Negativo | 1,194 Negativo | 626 Negativo | 111 Negativo | 7,705
NIC1® 34,945 NIC1 5688 NIC1 2,204 NIC1 214 Nic1 42,962
NIC2® 4,219 NIC2 3,316 NIC2 1,398 NIC2 86 Nic2 8,974
NIC3* 1,935 NIC3 1,727 NIC3 3,357 NIC3 429 NIC3 7,401
cacu® 197 cACU 169 cacy 671 cacu 513 cacy 1,543

*Universo de poblacion considerada dentro del
programade tamizaje.
**50, 667 biopsias negativas a NIC2+ (61.8%)

Figura 3. Auditoria de Resultados del

Programa de Prevencion y Control del
Cancer Cervical en México, basado en la
prueba de Citologia Cervical. 2008-2011.

En la Figura 3, se establece que en el ambito de la Secretaria de Salud en México, se
notificaron al sistema de referencia 10, 371, 729 citologias cervicales. De esta cifra, 2, 522,
253 correspondieron a citologias repetidas o de seguimiento subsecuente, que hacen un
total de 10, 371, 729 pruebas de deteccion o seguimiento.

Problema 1. Baja prevalencia de deteccion de NIC2+ en el diagnoéstico de citologia

cervical en México.
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El porcentaje de anormalidades diagnosticas identificado de neoplasia intraepitelial cervical
1 (NIC 1) o mayor es del 4%. Sin embargo, para NIC 2 y mas, la frecuencia de
identificacion de lesiones es de 0.98%.

Problema 2. Elevada referencia Diagndstica a colposcopia de mujeres con NIC 1.

Los primeros problemas que se identifican en la operacion del programa son 2
principalmente. El primero de ellos es la enorme referencia de diagndsticos de NIC 1 a un
servicio de colposcopia, cuando la norma oficial mexicana establece un manejo
conservador y de vigilancia con citologias periodicas, de hecho se notifican 108,343 mujeres,

que representan el 44.5% de mujeres enviadas a colposcopia, con la consecuente saturacidon de dicho

servicio.

Problema 3. Elevada proporcion de falsos negativos en diagnosticos citoldgicos de NIC
1.

En mujeres con diagnoéstico citolégico de NIC 1, que en teoria no deben de enviarse
directamente a un servicio de colposcopia, 6351 de ellas tuvieron un diagndstico
histopatolégico de NIC 2 y mayor, incluyendo 197 casos de cancer cervical invasor.
Problema 4. Elevada proporcién de obtencién de biopsias en la practica de la
colposcopia.

Se notificaron 56,200 biopsias que corresponden al 43.3% de mujeres con diagndstico de
NIC 1. Esto es, se toman 43 biopsias por cada 100 mujeres con el diagnostico de NIC 1 por
citologia cervical. Este hecho se puede interpretar, que los colposcopistas identifican
lesiones de alto grado en diagnosticos citoldgicos que en teoria no deben de referirse a una
complementacién diagndstica. Aunque sélo el 11.3% de las biopsias en este diagnostico en
particular, detectdé NIC2 y mayor. Es decir 1 de cada 10 biopsias en NIC 1 por citologia,

tienen lesiones de alto grado y cancer cervical.
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Problema 5. Elevada proporcién de mujeres pérdidas en el seguimiento.

El problema més grave del programa de prevencion y control del cancer cervical en México
es la falta de seguimiento en mujeres con un diagndstico de NIC2 y mayor. De hecho, no
existe evidencia de complementacion diagnostica en el 49.9% de mujeres con diagndstico
de NIC 2, de 51% en mujeres con NIC 3 y lo méas sorprendente, del 45.5% de las mujeres
con diagndstico citologico de cancer cervical invasor.

Problema 6. Innovacién tecnoldgica que se anida en las condiciones reales con que
funciona un programa de Prevencion y Control del cancer cervical, perpetda los
mismos problemas logisticos y operativos que el programa original.
Consecuentemente, existe una elevada proporcion de mujeres pérdidas en el
seguimiento con diagndstico de ADN de VPH de alto riesgo.

En la Figura 4 se observa que en el periodo 2008-2011, en la SSA de Mexico se realizaron
2,501, 549 pruebas de ADN de VPH. De estas pruebas, 199,335 fueron positivas, lo que representa
una prevalencia de 9.2%. En las mujeres positivas a la prueba de VPH, se notifico una derivacién al
servicio de colposcopia para complementacion diagndstica de 31.7%. Es decir, 68.3% de mujeres

positivas a VPH no siguieron el algoritmo establecido previamente.
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Figura 4. Auditoria de Resultados del
Programa de Prevencion y Control
del Cancer Cervical en México
Basado en la Prueba de Virus de
Papiloma Humano, 2008-2011.

Principales hallazgos en la implementacion del programa con VPH.
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1) Cerca de 45, 502 mujeres negativas a la prueba de VPH que se les practico una

2)

citologia cervical, en el programa de SICAM aparecen con un diagnéstico negativo

a cancer.

Aln con las limitaciones operativas observadas en el programa de tamizaje de

cancer cervical en México. Al realizar la comparacion entre la prueba de citologia

cervical y prueba de VPH, la sensibilidad relativa para identificar cancer cervical

invasor de la prueba de VPH en comparacion con la prueba de citologia cervical,

fue de 1.47 (IC al 95% 1.19-1.82). Esto brinda una evidencia de que si se garantiza la

operacion de la prueba de VPH, no sélo la cobertura, sino el impacto del programa de

referencia, se incrementaria.
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Figura 5: Evaluacién del Programa de Prevencién y Control del Cancer Cervical en México-

2008-2011

Tasa de deteccion en Pruebas diagndsticas
en el ambito poblacional

Diagnéstico Pap-Colpo-Histo VVPH + Pap-Colpo-Histo Sensibilidad
N = 147,106 N = 5886 relativa @
Positivos Tasa x 10,000 Positivos Tasa x 10,000

NiIC 1 42,962 29205 (2,892.9- 1722 29256 (2,787 4- 1.00(0.95-1.05)
2.948.1) 3,063.8)

Nicl 8.974 610.0 (597.4-622.7) 382 649.0 (583.9- 1.06(0.96-1.18)
714.1)

NiIc il 7.401 503.1{491.6514.6) 401 681.3 (614.6- 1.35(1.23-1.50)
748.0)

Cancercervical 1,543 104.9 (99.7-110.1) a1 1546 (122.8- 1.47(1.19-1.82)
186.4)

NIC 2+ 17. 918 1,218.0 (1,200.2- 874 1,484.9 (1,3864- | 1.22(1.14-1.31)
1,235.9) 1,583.3)

NIC 3+ 8.944 | 608.0(595.4620.6) 492 835.9 (762.0- 1.37 (1.26-1.51)
909.7)

El marco de referencia en el seguimiento de pruebas diagndsticas anormales en el
ambito poblacional.

Actualmente el programa de Prevencion y Control del Cancer Cervical en México se
implementa con cobertura oportunista, focalizandose en mujeres que acuden a los servicios
de salud, por lo que no existen las condiciones para que los recursos humanos y los
procesos funcionen para alcanzar el méximo éxito, lo que condiciona ausencia de
estrategias de seguimiento en mujeres positivas a pruebas de tamizaje positivas, por
incapacidad organizacional de vinculacion comunitaria. En lo que respecta a la operacion
de los programas de prevencion y control de CaCu destaca que - salvo las acciones
realizadas por el programa Caravanas de la Salud- éstos no lleven a cabo busqueda activa

de casos, limitando sus actividades de deteccion a las mujeres que acuden a los servicios.
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Tampoco existen estrategias sistematizadas de seguimiento de las mujeres positivas a las
pruebas de tamizaje, principalmente debido a la limitada capacidad organizacional para
establecer vinculos con la poblacion.

Para dar una idea de la relevancia del seguimiento en sujetos con una prueba diagndstica
positiva, en un periodo de 10 afos, el Instituto de Céncer de EUA priorizé y financié 12
proyectos de investigacion para estudiar los patrones de seguimiento en sujetos con pruebas
positivas a cancer. De hecho, en estas propuestas se han establecido definiciones
operacionales de seguimiento; asi como evaluaciones conceptuales y descriptivas de como
los proveedores de la atencion (Figuras 6 y 7), los pacientes y las organizaciones,
interactlan para hacer Optimo este proceso. Se han propuesto diversas intervenciones

multinivel y disefios de investigacién utilizando diversos abordajes metodolégicos®’.

Figura 6. Niveles y factores asociados con pruebas de deteccién anormales durante el

seguimiento
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Figura 7. Estrategias para promover el seguimiento de pruebas anormales
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El tamizaje es un proceso de atencién, que incluye diversos pasos e interfases entre los

pacientes, los proveedores y la organizacion de los servicios de salud (Figura 8). Fallas o

ausencia de planeacion en sistemas de vigilancia, para el seguimiento oportuno y eficaz de

mujeres positivas a una prueba diagnostica, no solamente incrementan los costos de

atencion, sino que disminuyen la sobrevida y calidad de vida de la poblacién tamizada, y

constituye una falla ética de tremendas consecuencias para los servicios de salud. El

escenario del impacto en salud es similar a la muy baja cobertura de tamizaje y es el

principal factor que contribuye a la mortalidad por no adherencia o ausencia de tamizaje?.
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Figura 8. Pasos e interfaces entre la deteccion y el diagndstico
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Errores en el proceso de atencion pueden llegar a contribuir a elevar la morbilidad y a
generar responsabilidades por mala practica. De hecho en EUA se ha llegado a reportar,
pérdida de oportunidad y retraso en el diagnéstico en algunos casos hasta de 37%%. Los
factores atribuidos a los pacientes es el no reportar sintomas o acudir tardiamente en cuanto
observe alguna anormalidad. A pesar de haber obtenido una solicitud de una prueba
diagnostica, el paciente no acude o no se adhiere al seguimiento. En cuanto a los factores
asociados a los proveedores, los que se han referido es la falla en la realizacion de una
buena historia clinica, ausencia de competencias para realizar una exploracion fisica,
omision de prescribir o sugerir una prueba diagndstica, el proveedor no recibe el resultado
de la prueba diagnostica, o incluso, el proveedor no realiza un adecuado plan de

seguimiento.
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Programas de prevencion y control del cancer cervical bien organizados, se cuestionan el
periodo de tiempo y la duracion para que una mujer se repita una citologia cervical ante
resultados insatisfactorios. En una evaluacion del programa de deteccion de cancer cervical
en Ontario Canad, sélo 35% de mujeres que tuvieron un resultado de citologia cervical
insatisfactoria, se realizaron una nueva prueba de citologia cervical en un periodo de 4
meses. Sin embargo, aquellas mujeres que han tenido ASC-US o lesion intraepitelial
escamosa, el 80 % de ellas se repitié una prueba de citologia cervical en un periodo de 12
meses. Algunas de las causas que han sido referidas para no acudir a repetirse la prueba
ante resultados insatisfactorios, son que las mujeres no reciben indicaciones de la necesidad
de repetirse una prueba de Pap, la realizacion subsecuente de una prueba de Pap esta
inversamente relacionada con la edad, mujeres jovenes son menos propensas a repetirse
dicha prueba, a pertenecer a un estrato socioeconémico bajo y vivir en un area marginada.
Por esta razén, pruebas diagndsticas de mas alta sensibilidad como la prueba de VPH puede
incrementar el tiempo que transcurrre para repetirse una prueba de tamizaje®, y focalizar
con los escasos recursos humanos y de infraestructura, mujeres en mayor riesgo de
desarrollar neoplasia cervical.

El seguimiento en clinicas de colposcopia después del tratamiento de una lesion cervical
llega hasta de 86% en paises como Italia®, y en nuestro medio es muy bajo, ain en
programas tradicionales basados en la prueba de citologia cervical.

Una herramienta que puede ayudar a superar las deficiencias seculares de recursos es la
incorporacion de las nuevas pruebas de VPH. Por otro lado, sigue siendo necesario
identificar la mejor alternativa para confirmar un resultado positivo en la prueba de VPH,
aunqgue es claro que en los paises en desarrollo ésta es la citologia cervical de elevada

calidad. La leccion méas importante es que la prueba de VPH puede salvar muchas vidas,
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pero es necesario modificar las estructuras del primer nivel de atencion. Entre otros
factores, es necesario profesionalizar las actividades de los trabajadores que operan los
programas de tamizaje, garantizar la calidad de todos los procesos involucrados y, sobre
todo - ante la ausencia de estrategias de seguimiento a mujeres positivas a una prueba de
deteccion- , instaurar mecanismos que permitan anidarlas en la atencién y garantizar su
complementacion diagndstica. Mientras la prueba de ADN de VPH de alto riesgo no esté
disponible a escala nacional la Unica alternativa para las mujeres menores de 30 afios es una

citologia de excelencia.

Recomendaciones al programa de Prevencion y Control del Cancer Cervical.

A corto plazo

Implantar estrategias de seguimiento de mujeres positivas a una prueba de deteccion a fin
de garantizar su complementacién diagndstica; en este caso, en las zonas urbanas debe
evaluarse el uso sistematico de los instrumentos de seguimiento que proporcionan las
tecnologias actuales, como: a) el expediente electronico; b) los medios de comunicacion
virtual, especialmente el correo electronico, y c¢) los centros de atencién telefonica (call
centers). En las zonas rurales deben fortalecerse los sistemas convencionales de contacto y
promoverse el seguimiento personalizado de las pacientes diagnosticadas 0 en riesgo,
utilizando los recursos del seguro popular y otros instrumentos de extension de la cobertura
de los servicios, como las Caravanas de la Salud.

Promover la participacion de los ONG y los agentes comunitarios en el disefio, ejecucion y
evaluacion de los programas de prevencion y control del CaCu, buscando fortalecer el

apego de las pacientes con resultado positivo a los procesos diagnosticos y terapéuticos.
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Fortalecer la intervencion basada en la prueba de ADN de VPH de alto riesgo. En este
sentido, es necesario un cambio en la cultura organizacional, eliminar los mitos
particularmente relacionados con la supresion de la practica de la citopatologia.

Crear centros de excelencia en la realizacion del Papanicolaou — garantizando la calidad de
los procesos diagnosticos- y generalizar la préactica de obtencion de biopsias maltiples para
mejorar la sensibilidad diagnostica.

Desarrollar investigacion de triage en mujeres positivas a la prueba de VPH, para
identificar biomarcadores con mejor valor pronéstico de desarrollo de enfermedad y
optimizar la referencia a complementacion diagndstica (Anexo 2).

Generalizar las alternativas de tamizaje que comprueben ser las méas eficientes e implantar
mecanismos de control de calidad de las pruebas con estdndares para el manejo del
espécimen (temperatura, uso de red fria y manejo de! laboratorio, entre otros).

Crear un Sistema Nacional de Acreditacion para los laboratorios de diagnostico de VPH
que permita realizar comparaciones estatales e internacionales.

Con respecto a la normatividad para la realizacion de las pruebas diagnosticas, 1o méas
relevante es que no existen estrategias para actualizar permanentemente las normas y guias
de operacion, considerando la velocidad con la que aparecen nuevas estrategias de tamizaje.
Crear un Registro Nacional de Profesionales acreditados oficialmente para la realizacion
adecuada de la colposcopia, el Papanicolaou y las nuevas pruebas de VPH.

Ante la ausencia de percepcion correcta del significado de un HPV testing positivo en los
profesionales de la salud y la poblacion en general se necesita profesionalizar las
actividades del nivel primario de atencion médica; asi como desarrollar consejeria interna y

externa antes de implementar una intervencion con HPV testing.
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Un problema relativamente reciente es el hecho de que la practica la colposcopia se ha
comercializado en México sin que existan mecanismos de control de calidad. Cada vez
resulta mas evidente la necesidad de acreditar la practica de la colposcopia: los estudios
mas recientes indican que cuatro de cada 10 colposcopistas no logra evaluar imagenes
colposcopicas satisfactorias, identificar lesiones de alto grado y sitios sugestivos de
obtencion de biopsias. La falta de habilidades profesionales redunda en el incremento de
costos, sobresaturacion del servicio y baja eficiencia. En resumen, es necesario crear
mejores mecanismos de control de la calidad diagnostica.
Ante la ausencia de mecanismos de control de calidad en laboratorios de VPH, se deben de
considerar e incluir mecanismos de control de calidad con indicadores y estandares del
manejo del especimen de HPV testing, temperatura, refrigeracion y manejo del laboratorio.

e Acreditacion internacional y nacional de laboratorios de VPH

e Promover major infraestructura

e Elevar el soporte técnico

e Disminuir el costo de la prueba

Recomendaciones

A mediano plazo

Modificar las estructuras del Sistema Nacional de Salud — especialmente en el primer nivel
de atencion- para mejorar la prevencion y el control del CaCu. Esto incluye: a) optimizar y
profesionalizar las actividades de deteccion en el nivel de atencién primaria; b) mejorar el
soporte técnico para la realizacién adecuada de las pruebas de tamizaje; c) profesionalizar a

los trabajadores que operan los programas de tamizaje, y d) desarrollar capacidades de
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consejeria interna y externa antes de poner e n marcha una intervencion con pruebas de
VPH.

Implanta r las estrategias que demuestren ser la mejor via para usar los recursos disponibles
y obtener el maximo beneficio alcanzable, buscando: a) aumentar la calidad diagnostica de
todas las pruebas de tamizaje; b) incrementa r la cobertura efectiva en la poblacion en
riesgo; c) disminuir los costos mediante estrategias de escala miento, y d) incrementa r la
aceptabilidad social de las pruebas.

Establecer un Registro Nacional de Céancer - integral y de base poblacion - que permita
conocer la verdadera incidencia y la distribucion real de los canceres en las distintas
poblaciones, establecer riesgo de enferma r de cada poblacién y asignar los recursos
disponibles de manera maés eficiente. Este sistema debe ser capaz de integrar la informacion
de los reportes histopatologicos, la evolucién clinica, los egresos hospitalarios, los
certificados de defuncion y el uso de los recursos. Para ello es esencial homogeneizar la
informacion proveniente de los sistemas que actualmente operan, organizar su
funcionamiento articulado y gestionar los recursos necesarios para asegurar su permanencia
y continuidad.

Conclusiones

Cuando se implementan nuevas estrategias de prevencion y control debemos considerar los
siguientes aspectos:

Innovacion no significa eficiencia.

Incremento de productividad no es igual a impacto.

Mejor tecnologia, con garantia de calidad, incremento de cobertura y al menor costo, es la

intervencion en salud publica que maximiza los recursos al mayor beneficio.
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Cuando se implementen en forma 6ptima las intervenciones basadas en la prueba de HPV
testing se deben de considerar los siguientes aspectos:

Establecer metas de reclutamiento realistas.

Generacion de red virtual para entrega de resultados automatizado de VPH.

La prioridad es el seguimiento de las mujeres positivas a VPH.

Crear en forma paralela registros de cancer con base poblacional.
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