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Tema General: Orientacién integral de la FIGO

La Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) ofrece esta guia
actualizada sobre estrategias de prevencion, deteccion y tratamiento del cancer
cervicouterino. Se pretende que la guia complemente el documento “Control integral
del céancer cervicouterino: guia de practicas esenciales”, publicado por la Organizacion
Mundial de la Salud en 2006 y que reduzca la brecha con respecto a los nuevos datos
que estan ahora disponibles, hasta que se publique la siguiente edicion que se
espera en 2011. La guia también se basa en las indicaciones referentes a estas areas,
emitidas por el Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia (CAOG) y la Sociedad
de Obstetras y Ginecélogos de Canada (SOGC).

La informacidn proporcionada es relevante para todos los entornos, con énfasis en
aquellos de escasos recursos en donde la enfermedad continda siendo la mayor
causa de mortalidad por cancer en mujeres. Se pretende proporcionar orientacién a
personal clinico y a quienes formulan las politicas, asi como aportar informacion a
los esfuerzos actuales y futuros de planificacion para prevenir y controlar el cancer
cervicouterino.

Las y los autores de esta guia para el control del cancer cervicouterino tienen el
proposito de conjuntar los conocimientos mas actualizados acerca de las opciones
de enfoques alternativos para diversos entornos, los cuales también estimularan la
sensibilidad cultural, con el resultado de que no solamente se controle el cancer
cervicouterino, sino que también se mejore el cumplimiento de los derechos de las
mujeres en el mundo.

Nuestro sincero agradecimiento a las y los numerosos colaboradores, escritores,
editores, revisores y, sobre todo, a investigadores, personal clinico y defensores del
derecho de las mujeres a la salud, todos quienes estan haciendo posible el control de
esa enfermedad.

! Organizacion Mundial de la Salud. Control integral del cancer cervicouterino: guia de
practicas esenciales. 2006. Disponible en:
http://whglibdoc.who.int/publications/2007/9789243547008 spa.pdf
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Resumen ejecutivo

Introduccion

En la actual década, el conocimiento cada vez mayor sobre el virus del papiloma
humano (VPH) y su relacion con el cancer cervicouterino ha conducido al desarrollo
de nuevas herramientas para la prevencion primaria con vacunas contra el VPH, asi
como de nuevas estrategias de deteccidn que proporcionan opciones al personal
clinico para entornos con diferente disponibilidad de recursos. La capacidad de
reducir sustancialmente el mas de medio millon de mujeres a quienes se les
diagnostica cancer cervicouterino cada afio; y, lo que es mas importante, la
capacidad de reducir el mas de un cuarto de millén de mujeres que mueren cada afio
por la enfermedad —especialmente en areas de escasos recursos de los paises en
desarrollo y desarrollados— esta ahora en manos de los gobiernos y de
profesionales que se especializan en la salud de las mujeres.

La Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) tiene la conviccion
de que estamos en un momento decisivo en la lucha contra el cancer cervicouterino.
Nunca antes habiamos tenido las mismas herramientas y conocimientos, o incluso la
capacidad de cambiar el curso de esta enfermedad—especialmente en las mujeres
que tienen menor acceso a la atencion. Conforme avanzan estos esfuerzos,
impulsados por nuestra propia vision y la de nuestros aliados (otro personal clinico,
lideres en salud publica y organizaciones destacadas en este campo como la
Organizacion Mundial de la Salud, la Asociacién Pediatrica Internacional y otras), la
FIGO espera que la informaciéon aqui contenida proporcione la evidencia,
orientacion e inspiracion para un embate mas grande, mas efectivo y definitivo en
contra del cancer cervicouterino.

La FIGO ofrece la Guia global para la prevencion y control del cancer cervicouterino
en la forma de un documento actualizado que se concentra en las estrategias de
prevencidn, deteccion y tratamiento del cancer cervicouterino. Se pretende que la
guia complemente el documento “Control integral del cancer cervicouterino: guia de
practicas esenciales”, publicado por la Organizacion Mundial de la Salud en 2006 y que
reduzca la brecha con respecto a los nuevos datos que estan ahora disponibles,
hasta que se publique la siguiente edicién que se espera en 2011. La guia también se
basa en las indicaciones referentes a estas areas, emitidas por el Colegio Americano
de Obstetricia y Ginecologia (CAOG) y la Sociedad de Obstetras y Ginecologos de
Canada (SOGC).

Alcance de la guia

Este documento pretende proporcionar la informacién mas reciente al personal
clinico y a quienes formulan las politicas, asi como servir de sustento para los
esfuerzos actuales y futuros de planificaciéon para prevenir y controlar el cancer
cervicouterino. La informacién proporcionada es relevante para todos los entornos,



con énfasis en aquellos de escasos recursos en donde la enfermedad continua siendo
la mayor causa de mortalidad por cancer en mujeres.

Las y los autores de esta guia tienen el propoésito de conjuntar los conocimientos
mas actualizados acerca de las tecnologias de prevencion y tratamiento, a la vez que
se concentran en enfoques que mejoraran los resultados clinicos y estimularan la
sensibilidad cultural, con el resultado de que no solamente se controle el cancer
cervicouterino, sino que también se mejore el ejercicio de los derechos y la salud de
las mujeres en el mundo.

Esta guia cubre la mas reciente evidencia y experiencia en la prevenciéon tanto
primaria como secundaria, asi como en el tratamiento y atencién del cancer. El
documento recomienda y articula un enfoque integral al cancer cervicouterino con
estrategias basadas en niveles especificos de recursos disponibles. Se proporciona
evidencia reciente y recomendaciones para el enfoque de visita tnica, las vacunas
del VPH y las pruebas de ADN del VPH. También se incluye en este documento las
directrices para el manejo del cancer cervicouterino invasivo temprano, elaboradas
por el Comité de Cancer de la FIGO. A lo largo de todo el documento se hace énfasis
en un enfoque basado en derechos, en las lecciones aprendidas y en la atencién a
poblaciones especiales.

Un enfoque integral

La FIGO respalda un enfoque basado en derechos para la prevencidn y atencion del
cancer cervicouterino, en el cual toda mujer tiene derecho al mas alto estandar
posible de atencion a la salud y derecho a la calidad de vida. Todas las mujeres
deben ser informadas adecuadamente sobre el cancer cervicouterino, atendidas con
servicios de calidad basados en evidencia y alentadas a tomar decisiones autdbnomas
sobre el cuidado de su propia salud. En el pasado, las barreras para asegurar una
prevencidn efectiva en algunos entornos han limitado los esfuerzos en este sentido.
En la actualidad, la oportunidad de conjuntar el compromiso politico, la innovacién
tecnoldgica y los servicios clinicos efectivos, no tiene precedentes.

A lo largo de esta guia, la FIGO recomienda a médicos y encargados de formular
politicas que adopten la abrumadora evidencia para un nuevo enfoque a la
prevencidn y control del cancer cervicouterino. Solamente un enfoque integral, que
adopte de manera efectiva las diversas herramientas para satisfacer las necesidades
de las distintas poblaciones y entornos y que expanda el acceso a la prevencion y
atencion del cancer dentro del sistema de salud, tendra un impacto significativo y
sostenible sobre esta enfermedad. Este enfoque abarca un “paquete de servicios”
expandido y mejorado, asi como una mayor atencién a los elementos del sistema de
salud publica que son necesarios para prevenir, tratar y monitorear la enfermedad.

Como esta guia hace evidente, la investigacion actual ha confirmado que hay una
gran variacion en las herramientas y estrategias que son apropiadas y costo-
efectivas en los diferentes entornos. Ningtin enfoque proporcionara una soluciéon
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Unica. Los servicios que definen un enfoque integral probablemente variaran no
solamente entre paises, sino también dentro de un mismo pais. Sin embargo, La
evidencia nos muestra que, independientemente de los recursos disponibles, del
sistema de salud establecido o de las caracteristicas geograficas, todos los
programas integrales de cancer cervicouterino para que sean costo-efectivos deben
incluir alguna combinacidén de los siguientes elementos:

* Una educacidn efectiva para mujeres y nifias sobre la prevencién y atencion
del cancer cervicouterino

* Un compromiso ético, informado y dotado de recursos por parte de un grupo
diverso de prestadores de servicios

* Prevencion primaria para nifias adolescentes, a través de una vacunacion
segura, asequible y accesible

* Prevencion secundaria para mujeres, mediante la deteccion apropiada y el
diagnostico y tratamiento precoces, en el entorno de atencion mas apropiado

* Sistemas apropiados de referencia, tratamiento del cancer y sistemas de
apoyo, incluidos los cuidados paliativos y los cuidados terminales, cuando
sea necesario.

* Compromiso politico y financiero con la respuesta al cancer cervicouterino a
través del sistema nacional de salud, incluida la planificacion en salud y los
sistemas de apoyo para la prevencion, tratamiento y atencion. El apoyo a
nivel nacional es un factor de importancia critica para el alcance comunitario,
el monitoreo, las referencias y el seguimiento.

* Un registro nacional de cancer en funcionamiento, para monitorear el avance
de los programas y medir el impacto con respecto a los costos nacionales del
programa

Principales recomendaciones

Los siguientes capitulos proporcionan una guia detallada sobre cada una de las
siguientes estrategias de prevencidon y tratamiento. Los puntos clave se indican
enseguida:

Prevencion primaria

Vacunas contra el VPH o Las dos nuevas vacunas son profilacticas y previenen las
infecciones primarias con VPH 16 y 18. Las vacunas no
eliminan una infeccion con VPH existente, ni curan
enfermedades relacionadas con el VPH.

o Ambas vacunas inducen altos niveles de anticuerpos
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neutralizantes en suero contra el VPH 16 y 18 en mas del
99% de las mujeres que no han estado expuestas a esos
tipos especificos del VPH. Los anticuerpos neutralizantes
se correlacionan con la eficacia de la vacuna. También
puede haber inmunidad cruzada contra los tipos del VPH
31y/o45.

La eficacia contra los marcadores subrogados como las
infecciones persistentes especificas de tipo VPH y las
lesiones precancerosas como la NIC 2 o mayor, es mas del
90% para ambas vacunas.

Varios organismos regulatorios a nivel global han revisado
los datos de seguridad y eficacia para ambas vacunas y
aprobado el uso de las vacunas en mas de 100 paises.

La evidencia actual y las recomendaciones de la OMS
apoyan la vacunacion contra el VPH para nifias
adolescentes (9-10 a 13 afios de edad) previo al inicio de
la actividad sexual, con el objeto de prevenir el cancer
cervicouterino mas adelante en la vida.

Ambas vacunas continllan mostrando buenos perfiles de
seguridad, similares a otras vacunas comunmente
administradas. Los eventos adversos mas comunes
estadisticamente significativos, reportados para ambas
vacunas son dolor en el sitio de la inyeccion, tumefaccion
o0 eritrema.

Los esquemas de introduccién y proyectos de
demostraciéon a nivel nacional han mostrado un alto nivel
de aceptacion y tasas de cobertura cuando las vacunas
contra el VPH se administran a través de programas
basados en el sistema escolar. Niveles similares de éxito
han sido demostrados en entornos tanto de recursos
abundantes como escasos.

La deteccion y tratamiento del cancer cervicouterino para
lesiones precancerosas debe continuar conforme a las
directrices nacionales existentes, ya que la vacuna
actualmente disponible s6lo previene la infeccion causada
por el VPH 16 y el VPH 18.
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Prevencion secundaria - Deteccion y tratamiento tempranos

El enfoque de wvi
Unica

sita

o La evidencia reciente sugiere que el enfoque que se

adopte para la deteccibn puede ser tanto o mas
importante que la prueba utilizada para determinar el
impacto en los resultados de cancer.

En el enfoque de visita tnica, la deteccion y el tratamiento
se realizan en la misma visita para minimizar la
posibilidad de que los resultados anormales queden sin
tratamiento.

Esto requiere que la prueba de detecciéon proporcione
resultados rapidos y precisos; y que, en la misma visita,
esté disponible un método de tratamiento apropiado,
efectivo y adecuado para las mujeres con resultados
anormales

En los ultimos afios, varias opciones de deteccién y
tratamiento se han considerado dentro del enfoque de
visita unica - Citologia, pruebas de VPH e Inspeccion
Visual con Acido Ascético (IVAA).

En la actualidad, la modalidad mas accesible y efectiva
para el enfoque de visita tnica es la inspeccion visual con
acido ascético (IVAA), seguida de crioterapia en casos
positivos detectados en la misma visita. En el futuro
cercano, otras tecnologias de deteccidén, como las pruebas
de VPH pueden volverse disponibles y accesibles para ser
usadas dentro de este enfoque.

Inspeccion Visual
Acido Ascético (IVAA)

con

Un enfoque de visita Unica que combine IVAA y
crioterapia, es seguro, aceptable, viable y costo-efectivo en
paises en desarrollo con escasos recursos, lo cual
minimiza la pérdida de seguimiento.

Debe considerarse un intervalo de tres a cinco afios entre
inspecciones para mujeres IVAA-negativas, que estén
entre los 25-49 anos de edad. A las mujeres IVAA-
positivas se les ofrece crioterapia en el momento de la
deteccion para maximizar la efectividad del programa.
Posterior a la crioterapia, estas mujeres son revisadas
después de 12 meses para la repetir la prueba de
deteccion.

11




Las mujeres menores de 25 afios de edad deben ser
sujetas a pruebas de deteccion solamente si estan en alto
riesgo de contraer la enfermedad. La IVAA no es
apropiada para mujeres mayores de 50 afios. Para
mujeres VIH-positivas, se recomienda pruebas de
deteccion anuales.

Un minimo de una prueba de deteccion con IVAA (y el
tratamiento apropiado) a lo largo de la vida de una mujer,
tiene el potencial de reducir el riesgo de cancer en un
tercio.

Las y los prestadores de servicios de nivel medio pueden
ser capacitados para realizar la IVAA y la crioterapia. La
capacitacion efectiva y los programas de aseguramiento
de la calidad son esenciales para garantizar la efectividad
de la IVAA. Esto es especialmente cierto pues se sabe que
la IVAA tiene menor especificidad que otros métodos, lo
que da lugar a un potencial tratamiento excesivo si no se
supervisa la prueba de deteccion de manera cuidadosa y
consistente

Citologia

La citologia es actualmente la forma mas comun de
deteccion del cancer cervicouterino. Los nuevos métodos
de deteccion estan siendo introducidos conjuntamente
con o como reemplazo de la citologia.

El muestreo de citologia cervical puede ser realizado por
un médico o un prestador de servicios de nivel medio. El
auto-muestreo esta siendo explorado como una opcién
efectiva. La revision de muestras cervicales debe ser
realizada por un citélogo capacitado.

Cuando se cuenta con los recursos, el inicio de la deteccién
mediante citologia debe ocurrir entre los 21 y los 25 afios
de edad o 3 afios después del inicio de la actividad sexual.

El intervalo entre pruebas de deteccion debe apegarse a
los estandares regionales, pero no debe ser mayor a cinco
afios en mujeres menores de 60 afios de edad.

En entornos de escasos y medianos recursos, el uso de la
citologia como método de deteccion basado en la
poblacién no ha sido efectivo debido a una dependencia
inalcanzable en la infraestructura de salud, en los sistemas
de informacién y en el tiempo de médicos/citologos.
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Por estas razones, no se recomienda la expansion de los
programas de deteccion basados en citologia en paises de
bajos ingresos. Otros enfoques para la deteccion, cubiertos
en este documento, podrian ser mas apropiados y
efectivos en el control del cancer cervicouterino.

Pruebas de VPH

Las pruebas del VPH son las pruebas de deteccion mas
sensibles de NIC 2/3 y de cancer cervicouterino

La especificidad por debajo del 6ptimo de los resultados
de las pruebas del VPH resulta en un creciente nimero de
mujeres que son referidas para una evaluacién adicional.
Esto podria ser una limitante en entornos en donde la
colposcopia no esté disponible.

Las pruebas del VPH son un mecanismo costo-efectivo de
deteccidn primaria en mujeres de 30 afios y mas, asi como
para la seleccién de pacientes de citologia anormal en
mujeres mas jovenes.

El alto valor predictivo negativo de las pruebas del VPH
permite periodos mas largos entre pruebas de deteccion y
una reduccién del numero necesario de visitas de
deteccidn a lo largo de la vida.

La introduccién de una prueba del VPH mas rapida, simple
y mas econOmica, que actualmente se utiliza en proyectos
de demostraciéon, beneficiarA zonas con recursos
limitados.

Colposcopia

La colposcopia es esencial para la evaluacion de los
hallazgos anormales de la citologia, con el fin de hacer un
diagnostico de neoplasia cervical preinvasiva o invasiva.

Mediante el uso de acido ascético y la amplificacion, el
colposcopista capacitado determina la severidad de la
neoplasia, con base en el color y caracteristicas de los
cambios cervicales observados.

La capacitacién y equipo para el procedimiento tienen un
alto costo y se requiere mantenimiento que podria ser

prohibitivo en entornos de bajos recursos.

La baja sensibilidad y el bajo valor predictivo positivo

13




hace que la colposcopia sea una herramienta insuficiente
para la deteccion del cancer cervicouterino. Solamente
debe ser usada para la evaluacion de citologias anormales.

Hallazgos recientes cuestionan el uso de la colposcopia
como el "estandar de oro" en la deteccion. Las biopsias
cervicales de cuatro cuadrantes de la union
escamocolumnar y el muestreo endocervical captaron mas
lesiones cervicales. Se necesita mas estudios para
confirmar este hallazgo.

El uso de la colposcopia posterior a la identificacion de
VPH de alto riesgo ha sido recomendado por la Asociaciéon
Americana de Colposcopia y Patologia Cervical (ASCCP,
por sus siglas en inglés). Hay menor certeza en el uso de la
colposcopia después de la IVAA o IVYL como herramienta
de deteccién primaria.

Crioterapia

La Crioterapia es un tratamiento aceptable, asequible,
seguro y efectivo para la NIC ectocervical en entornos
tanto de bajos como de abundantes recursos

En comparacién con el equipo y suministros requeridos
para el LEEP, la crioterapia cuesta mucho menos y no
requiere electricidad.

La accesibilidad al tratamiento aumenta debido a que
personal no médico de atencién primaria a la salud puede
ser capacitado para realizar la crioterapia bajo monitoreo
y supervision.

En pacientes con las condiciones adecuadas, en general la
crioterapia cura el 90% de las NIC, pero no se recomienda
para lesiones que afecten el endocérvix o la vagina

Al haber preguntas con respuestas pendientes sobre el
riesgo de transmisién y adquisicion de ITS y VIH durante
el periodo de curacion posterior a la crioterapia, se
recomienda a las pacientes que eviten las relaciones
sexuales o que usen condones por lo menos durante un
mes.

Conizacion

cervical

LEEP y conizacién con
bisturi frio (CKC)

La conizacidn cervical es segura y efectiva en el manejo de
las NIC 2/3.
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o La conizacibn con bisturi frio y la escisiéon
electroquirurgica con asa parecen ser igualmente
efectivas en el tratamiento de la displasia cervical.

o El seguimiento posterior a la conizacion cervical debe
basarse en resultados del analisis patologico y el entorno
de recursos

o El enfoque "ver y tratar" es costo-efectivo en entornos de
€scasos recursos.

o La conizacién cervical debe evitarse durante el embarazo,
a menos que haya cancer invasivo.

El tratamiento y atencion esta cubierto en la Guia a través de las Directrices para el
manejo del cancer cervicouterino invasivo temprano, elaboradas por el Comité de
Cancer de la FIGO.

La guia como documento en constante evolucion

Los autores, editores y comités de la FIGO responsables de este documento estamos
comprometidos a mantener este documento actualizado conforme vaya surgiendo
nueva evidencia cientifica y experiencia de campo.
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Control del cancer cervicouterino: Derechos y ética

Joanna Cain, MD y Carla Chibwesha, MD

En la presente década, la expansion del conocimiento sobre el virus del papiloma
humano (VPH) y su relacion con el cancer cervicouterino ha conducido al desarrollo
de nuevas herramientas para la prevencion primaria con vacunas contra el VPH y
nuevas estrategias de deteccion que ofrecen opciones al personal clinico para
entornos con diferentes capacidades de recursos. La capacidad para reducir
sustancialmente el mas de medio millon de mujeres a las que anualmente se les
diagnostica cancer cervicouterino; y lo que es mas importante, la capacidad para
reducir el cuarto de millon de mujeres que mueren anualmente a causa de la
enfermedad - particularmente en zonas de escasos recursos de los paises en
desarrollo y desarrollados - esta ahora en manos de los gobiernos y de
profesionales que se especializan en la salud de las mujeres. Ya no hay justificacion
para NO atender los derechos humanos que se han negado a las mujeres con
diagnostico de cancer cervicouterino - el derecho al mas alto nivel posible de
atencion a la salud y el derecho a una vida de calidad. Controlar el cancer no
solamente evita la muerte y la discapacidad, sino que también mejorara la salud y el
bienestar de las familias al preservar el apoyo econémico y familiar de mujeres,
nifios, familias y comunidades.

Estado de la ciencia: derechos y ética

Hace quince afios los principales actores en los movimientos de derechos humanos y
el desarrollo convergieron en El Cairo para la histérica Conferencia Internacional
sobre la Poblacion y el Desarrollo (CIPD). En la CIPD se adopt6 la salud sexual y
reproductiva como un derecho humano basico, asi como un factor de importancia
critica para el desarrollo econémico y social de todos los paises. 12 En este contexto,
las y los educadores, las personas que formulan politicas y los grupos de derechos
humanos y de defensa legal desempefian un rol tan fundamental como el que las y
los profesionales de la salud juegan en la prevenciéon y tratamiento del cancer
cervicouterino. Proteger la salud y asegurar el acceso a los servicios de salud es
responsabilidad de todas las sociedades. Si se niega el derecho de las mujeres a la
educacion en salud, a los servicios de calidad basados en evidencia, asi como a la
toma de decisiones autonomas sobre la forma en que ellas tienen acceso a esos
servicios, sus derechos estan siendo violados.

La ética médica contemporanea proporciona orientacion adicional para las y los
profesionales de la salud. Los principios de beneficencia, no maleficencia, autonomia
y justicia forman la piedra angular de este marco ético. La beneficencia se relaciona
con la obligacion de la o el prestador de servicios de proteger los intereses de sus
pacientes por encima de todo. El principio de no maleficencia nos recuerda evitar
practicas que pueden ser dafiinas. Ademas, las y los prestadores de servicios estan
obligados a respetar a quienes atienden como personas auténomas. Esto, a su vez,
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implica que las y los pacientes estén plenamente educados sobre la salud y la
enfermedad; y, cuando caigan enfermos, que sus opciones de tratamiento
representen los estandares actuales basados en la evidencia. Finalmente, el
principio de justicia dicta que las mujeres deben ser tratadas de manera justa; en
particular, que se beneficien igualmente de los avances cientificos sin importar su
condicion socioecondmica o su origen racial, étnico, cultural o religioso.? La Tabla 1
destaca ejemplos de estos principios y su relacién con la prevencién y tratamiento
del cancer cervicouterino.

Barreras para la aplicacion de los principios y lagunas en el conocimiento

Aunque el discurso en torno a la salud de las mujeres se ha replanteado para reflejar
un paradigma contemporaneo de derechos humanos, aun queda mucho por hacer.*
Tragicamente, el caso del cancer cervicouterino no es diferente al de otras
enfermedades que podrian prevenirse y para las que la mayor carga de la
enfermedad recae en la gente que vive en condiciones de mayor pobreza y en
quienes tienen acceso limitado a los servicios de salud.

Las barreras para la prevencion y tratamiento incluyen una amplia falta de
concientizacion acerca del cancer cervicouterino y las consecuentes cargas en
términos de hemorragias, disfuncidn intestinal y urinaria, fistulas, asi como el dolor
y el sufrimiento que resultan de los estados avanzados de la enfermedad. Esta falta
de concientizacién se complica aun mas debido a sensibilidades culturales que
impiden hablar sobre canceres que son exclusivamente femeninos y sobre la
transmision sexual del VPH. La ausencia de registros y datos sobre el cancer en
muchos paises en desarrollo perpetia esta carencia e inhibe la influencia positiva
que “demostrar las mejoras en la salud publica podria tener para aumentar el apoyo
hacia los servicios de salud y la demanda de los mismos”.5

Otras barreras se derivan de las limitaciones en los recursos. Algunas veces la
barrera es la resistencia a que prestadores de servicio de menor experiencia o nivel
jerarquico proporcionen los servicios; o bien, la falta de aceptacién de tecnologias
practicas para la deteccion del cancer en lugares donde otros procedimientos, como
la citologia, no son viables. Las opciones de tratamiento deben ajustarse a la
disponibilidad de financiamiento para los servicios, de personal capacitad y de
infraestructura para la salud; asi como al grado en que la tecnologia puede
transportarse de un lado a otro y a la accesibilidad de la poblacién que necesita los
servicios. Las barreras para la prevencion primaria a través de la vacunacion y para
la prevencion secundaria, mediante la deteccién y tratamiento de lesiones
precancerosas, son muy similares. La asignacién de una baja prioridad al control del
cancer cervicouterino también se puede deber a la competencia que le hacen otras
necesidades de servicios de salud. Ademas, el hecho de que tipicamente las mujeres
en fase pre-invasiva de la enfermedad no presentan sintomas, puede resultar en que
acudan tardiamente en busca de atencion, especialmente en regiones del mundo en
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donde la detecciéon del cancer cervicouterino todavia no se ha establecido
debidamente.®

Finalmente, las violaciones a los derechos humanos que afectan el acceso a los
servicios de salud y que incluyen una educacion deficiente, la falta de libertad de
movimiento y la discriminacion debida al género, tienen un impacto negativo en el
éxito de las iniciativas para hacer frente a esta enfermedad, misma que puede
evitarse en la mayoria de los casos: “Un elemento central que caracteriza la falta de
equidad es que las condiciones involucradas pueden evitarse”.”

Recomendaciones

Para lograr el éxito en el control del cancer cervicouterino es necesario superar
todas estas barreras y las que son especificas de cada cultura. “Tomar en cuenta las
realidades culturales puede revelar las formas mas efectivas para hacer frente a las
practicas culturales dafiinas y fortalecer las positivas”. 8 Solamente se avanzara en
el control del cancer cervicouterino al combinar un conjunto de opciones dirigidas
hacia las necesidades especificas de cada region o pais y que estén disefiadas
conforme a la cultura local.

Las y los profesionales dedicados a la salud de las mujeres tienen que desempefiar
un rol integral en esta labor de defensa y promocidon. De hecho, los obstetras-
ginecologos tienen la responsabilidad ética y social de fomentar y difundir
modalidades de tratamiento y prevencion del cancer cervicouterino que sean costo-
efectivas, que estén basadas en evidencia y que sean relevantes para el medio local.
Adicionalmente, nosotros tenemos la tarea de involucrar a otros profesionales de la
salud, defensores de la salud, a quienes formulan las politicas y a lideres politicos en
este esfuerzo global para controlar el cancer cervicouterino.

Tabla 1.

Principio Etico Ejemplo

Beneficencia Asegurar que las intervenciones cumplan con el objetivo de
la medicina - prevenir el cancer cervicouterino, tratar la
enfermedad y aliviar el sufrimiento - y que sean accesibles a
todas las mujeres.

No maleficencia Hablar del VPH y de la naturaleza sexual de la infeccion de
una manera sensible. La informacién incompleta puede
resultar en una indebida ansiedad por parte de las pacientes;
o0, lo que es peor, ponerlas en peligro de violencia fisica en
represalia a manos de una pareja abusiva.

Autonomia Educar a las mujeres sobre su salud. Promover y respetar las
decisiones que toman las mujeres que padecen
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enfermedades pre-invasivas e invasivas del cuello uterino
respecto a sus opciones de tratamiento. Ver las
Recomendaciones sobre Temas de Etica en Obstetricia y
Ginecologia de la FIGO
(http://www.figo.org/about/guidelines).

Justicia Asegurar un acceso equitativo tanto a las estrategias
preventivas como a las terapias del cancer y a los cuidados
paliativos. Garantizar que los avances cientificos sean
accesibles para todas las personas.

Referencias

1Cook R], Dickens BM, Fathalla MF. Reproductive health and human rights:
Integrating medicine, ethics and law. Oxford: Oxford University Press; 2003. p. 8-

14.

2 Cain JM, Ngan H, Garland S, Wright T. Control of cervical cancer: Women’s
options and rights. Int ] Gynaecol Obstet 2009; 106(2):141-43.

3 Ogwuegbu CC, Eze OH. Ethical and social issues facing obstetricians in low-
incomes countries. Clin Obstet Gynecol 2009; 52(2):237-249.

4 Obaid TA. Fifteen years after the International Conference on Population and
Development: What have we achieved and how do we move forward? Int ]
Gynaecol Obstet 2009; 106(2):102-105.

5 Graham W], Hussein ]. Ethics in public health research: Minding the gaps: A
reassessment of the challenges to safe motherhood. Am ] Public Health 2007

June; 97(6):978-83.

6 Pollack AE, Balkin MS, Denny L. Cervical cancer: A call for political will. Int ]
Gynaecol Obstet 2006; 94(3):333-342.

7 Tsu VD, Levin CE. Making the case for cervical cancer prevention: What about
equity? Reprod Health Matters 2008 Nov: 16(32):104-12.

19




8 Mayor S. Considering culture provides a “window” that can help make human
rights projects a success. BMJ] 2008 Nov; 337:a2508.

20



Un enfoque integral del cancer cervicouterino:
Para mejorar el impacto inmediato

Sarah Goltz MPH, MIA y Debbie Saslow, PhD

Esta guia proporciona recomendaciones basadas en la evidencia, con el propdsito de
que profesionales médicos y personas encargadas de formular las politicas puedan
desarrollar un programa integral de cancer cervicouterino para una clinica, una
comunidad o un pais. En nuestro rol como personal clinico, como encargados de
formular politicas o como defensores de la salud, tenemos que buscar las
herramientas, recursos y conocimientos actualizados para desarrollar el conjunto
especifico de servicios apropiados para cada entorno.

¢ Por qué es necesario un enfoque integral?

La experiencia acumulada a través de décadas, que ha sido refinada por
investigaciones recientes y ampliada por nuevos descubrimientos, proporciona una
nueva imagen de los elementos que son necesarios para causar un impacto
significativo en el cancer cervicouterino. La evidencia nos muestra que solamente un
enfoque integral, que adopte de manera efectiva las diversas herramientas para
satisfacer las necesidades de las distintas poblaciones y entornos, y que expanda el
acceso a la prevencion y atencion del cancer dentro del sistema de salud, tendra un
impacto significativo y sostenible sobre esta enfermedad. Este enfoque abarca un
“paquete de servicios” expandido y mejorado, asi como una mayor atencién a los
elementos del sistema de salud publica que son necesarios para prevenir, tratar y
monitorear la enfermedad.

La implementacion de programas de prevencion y control del cancer cervicouterino
no es nada sencilla. La educacién sin los medios de deteccion y tratamiento, dara
lugar a que las mujeres tengan expectativas de recibir servicios que simplemente no
podemos apoyar por falta de medios para hacerlo. La deteccion sin tratamiento
faltaria a la ética al encontrar enfermedades que somos incapaces de tratar. La
vacunacion preventiva sin los procedimientos de deteccion tendra un impacto en la
generacién mas joven, a la vez que deja sin atencidén a mujeres que ya estan en
riesgo de padecer la enfermedad. Por ello, es importante que los recursos valiosos
— como la confianza de las mujeres, el tiempo de las y los prestadores de servicios,
la infraestructura clinica y los recursos financieros — se usen de manera integral
para maximizar el impacto en las vidas de las mujeres en lo individual, asi como de
sus familias y de sus comunidades.

La evidencia nos muestra que, independientemente de los recursos disponibles, del
sistema de salud establecido o de las caracteristicas geograficas, todos los
programas integrales de cancer cervicouterino para que sean costo-efectivos deben
incluir alguna combinacidn de los siguientes elementos:
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* Una eleccidn educada por parte de mujeres y nifias respecto a las medidas de
prevencidn y atencion de la enfermedad

* Un compromiso ético e informado por parte de las y los prestadores de
servicios

* Prevencion primaria, a través de una vacunaciéon segura, asequible y
accesible

* Prevencion secundaria, mediante el diagndstico y tratamiento precoces en el
entorno de atenciéon mas apropiado

* Planificacion sanitaria y un sistema de soporte que procure el mayor impacto
en la salud publica y fortalezca el sistema de prevencion del cancer
cervicouterino, incluidos los mecanismos para llevar los servicios a las
mujeres elegibles para deteccion y a las nifias para vacunacidn, sistemas de
monitoreo efectivos que tengan una amplia cobertura y eviten la pérdida de
seguimiento, asi como sistemas solidos de referencia y monitoreo para
asegurar que los casos de cancer sean manejados y documentados de manera
apropiada.

* Manejo de las enfermedades, cuidados paliativos y cuidados terminales.

* Un registro nacional de cancer en funcionamiento, para monitorear el avance
de los programas y medir el impacto con respecto a los costos nacionales del
programa

Como esta guia hace evidente, la investigacion actual ha confirmado que hay una
gran variacion en las herramientas y estrategias que son apropiadas y costo-
efectivas en los diferentes entornos. Ningtin enfoque proporcionara una soluciéon
unica. El paquete de servicios que define un enfoque integral probablemente variara
no solamente entre paises, sino también entre los diferentes entornos de un mismo
pais. Aun asi, todos los elementos son esenciales para lograr el mayor impacto en la
salud publica.

Son muchas las oportunidades de realizar combinaciones de estrategias nuevas y
mas efectivas para la prevencion, deteccién y tratamiento. Las pruebas del VPH
seguidas de métodos de inspeccién visual para mujeres con resultados positivos de
la prueba, podrian usarse para cubrir a un mayor numero de mujeres y concentrar
el tiempo de las y los profesionales sanitarios en las mujeres en riesgo. Conforme las
vacunas del VPH se vuelvan cada vez mas asequibles y disponibles, la vacunacion de
las nifas jovenes puede liberar la presion que existe sobre los sistemas de deteccion,
puesto que es probable que las mujeres vacunadas necesiten someterse a pruebas
de deteccion menos pronto o menos frecuentemente que las mujeres no vacunadas.
Habra necesidad de integracion y vinculacion con otros servicios, incluidos los
programas de vacunacion de adolescentes, clinicas escolares y servicios de
planificaciéon familiar y salud reproductiva para las mujeres.
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Esta guia revisa las herramientas y enfoque actuales para la prevencién y
tratamiento del cancer cervicouterino a la luz de varias caracteristicas claves para
orientar la toma de decisiones.

Médicas * Relevancia o contraindicaciones para poblaciones o edades
especificas

* Potencial para que personal clinico de nivel medio participe en las
prestacion de los servicios

* Oportunidad para maximizar las visitas de los pacientes y reducir
la pérdida de seguimiento

Fisicas * Problemas de los pacientes para el acceso

* Requerimientos de infraestructura clinica

* Demandas del sistema de salud (referencias, tratamiento, cuidados
paliativos)

Capacitacion | * Nivel requerido de capacitacion de prestadores de servicios

* Mecanismos de aseguramiento de calidad

* Necesidad de educacion de pacientes/movilizacion de la
comunidad

Costos * Costos iniciales y recurrentes asociados con los suministros y la
prestacion de servicios

* Tiempo de las y los prestadores de servicios

* Tiempo de las y los pacientes

* Costo-efectividad del enfoque especifico para poblaciones meta

Educativas * Informacion clave que toda mujer debe conocer para tomar
decisiones informadas sobre la atencidn a su salud

* Toma de decisiones apropiada en torno a la integracion con otras
herramientas

Politicas * Politicas de apoyo necesarias a nivel nacional, regional e
internacional, enfocadas a la redistribucidon de tareas y el acceso
equitativo al tratamiento y la atencion

* Compromiso de financiamiento publico requerido

* Inversion nacional y regional en instalaciones para el tratamiento,
registros del cancer

La FIGO considera que estamos en un momento decisivo en la lucha contra el cancer
cervicouterino. Nunca antes habiamos tenido las herramientas y los conocimientos,
o incluso la capacidad para cambiar el curso de este cancer—especialmente entre
las mujeres insuficientemente atendidas. Conforme avanzan los esfuerzos,
impulsados por nuestra propia vision y la de nuestros aliados (otro personal clinico,
lideres en materia de salud publica y organizaciones destacadas en el campo como
la Organizacion Mundial de la Salud, la Asociacidn Pediatrica Internacional y otras),
la FIGO espera que la informacién aqui contenida proporcione la evidencia,
orientacion e inspiracion para un embate mas grande, mas efectivo y definitivo en
contra del cancer cervicouterino.

23




Tema General: Prevencion primaria

Esta seccion se enfoca en la oportunidad sin precedentes de prevenir el cancer
cervicouterino a través de la inmunidad a la infecciéon del VPH. Los programas de
vacunacion del VPH también proporcionan un importante plataforma a partir de la
cual aumentar el apoyo para la prevencidn del cancer cervicouterino por parte de
padres de familia, educadores y lideres comunitarios; y de proporcionar a las nifias
adolescentes informacion importante para su salud. Las estrategias para aplicar las
vacunas a poblaciones extensas de nifias requeriran nuevas colaboraciones entre
programas y personal clinico dedicados a la salud infantil, salud escolar, cancer y
salud reproductiva.
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Vacunas contra el VPH: Caracteristicas, poblacion meta y seguridad

Martha Jacob, MBBS, FRCOG, MPH

Antecedentes

El cancer cervicouterino puede prevenirse de dos formas: (1) previniendo la
infeccion inicial por VPH a través de la vacunacion; y, (2) mediante la deteccion de
lesiones precancerosas y la aplicacion de tratamiento temprano para evitar que
evolucione a cancer. Una iniciativa integral para el control de la enfermedad—
basada una combinacidon de deteccion y tratamiento mejorados con una efectiva
vacunacion contra el VPH—tiene el mejor potencial para reducir significativamente
la carga del cancer cervicouterino en el corto plazo.

Dos vacunas han sido desarrolladas para prevenir la infecciéon con las cepas VPH 16
y 18. Ambas vacunas usan tecnologia recombinante y son preparadas a partir de
proteinas capsides L1 purificadas que se reagrupan para formar particulas
pseudovirales de tipo especifico (PPV). Ambas vacunas son no-infecciosas, puesto
que no contienen productos bioldgicos vivos o ADN viral. Ninguna de las dos
vacunas contiene timerosal o antibidticos. Ambas vacunas actian induciendo
inmunidad humoral y celular. Estan disefiadas para uso profilactico solamente y no
eliminan una infeccién con VPH existente o tratan las enfermedades relacionadas
con el VPH.

Caracteristicas de las dos vacunas contra el VPH

Vacuna tetravalente Vacuna bivalente

Fabricante (marca | Merck  (Gardasil®  también | GlaxoSmithKline (Cervarix™)

Baculovirus

comercial) comercializada como Silgard®)

Particulas 6,11,16y 18 16y 18

Pseudovirales

(PPV) de genotipos

del VPH

Sustrato Levadura (S. cerevisiae) Sistema de expresion de
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Adyuvante Patente  propia de sulfato | Patente propia de 500 pg de
hidroxifosfato de aluminio, 225 | hidréxido de aluminio, mas 50
pug (Adyuvante de aluminio de | pg 3- lipido A monofosforilado
Merck) deacilado (Adyuvante AS04 de

GSK)
Calendario de | Dos meses entre la 12 y 22 dosis; | Un mes entre la 12 y 22 dosis;

vacunaciéon usado
en ensayos - tres
dosis en intervalos
de:

seis meses entre la 12 y 32 dosis

(Programa 0, 2, 6)

seis meses entre la 12 y 32 dosis

(Programa 0, 1, 6)

Almacenamiento y

Requiere un sistema de cadena de

Requiere un sistema de cadena

Transporte frio, almacenada y transportada | de frio, almacenada y
de20Ca8°C transportada de 2°Ca 8°C
No debe congelarse No debe congelarse

Licencias Licencia aprobada en 109 paises | Licencia aprobada en 92 paises

aprobadas desde

febrero de 2009 y Precalificada por la OMS Precalificada por la OMS

precalificacion de

la OMS

Inmunogenicidad

Los resultados de varios estudios controlados aleatorizados a nivel internacional,
con seguimiento por mas de cinco afos, han demostrado que casi todas las
adolescentes y mujeres jovenes participantes en los estudios que no habian estado
expuestas a los tipos del VPH 16 y 18 relacionados con la vacuna, desarrollaron
respuestas de anticuerpos especificos a estos antigenos después de tres dosis. La
respuesta de anticuerpos llega a su punto maximo después de la tercera dosis, y
disminuye gradualmente hasta estabilizarse a los 24 meses. Los niveles de
anticuerpos fueron diez veces mayores que los que ocurren en respuesta a una
infeccion natural. Ambas vacunas han demostrado su capacidad de inducir una
respuesta de memoria inmune a través de una mayor frecuencia de células B de
memoria.l'> Ambas vacunas inducen niveles de anticuerpos mas altos en mujeres
menores de 15 afos de edad.3* Todavia se desconoce el nivel minimo necesario de
respuesta de anticuerpos para asegurar la proteccion contra la infeccion
(correlacion de proteccion), puesto que la eficacia ha sido tan alta que ningtn brote
de la enfermedad ha ocurrido a la fecha.

La eficacia de la vacuna contra la infeccion persistente y las lesiones precancerosas
como la NIC 2/3 o adenocarcinoma in situ ha sido ampliamente aceptada como un
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marcador subrogado para la proteccion contra el cancer. Esto es necesario debido a
que el cancer cervicouterino se desarrolla lentamente y requeriria ensayos muy
extensos y a largo plazo (30+ afios) para demostrar el impacto contra una
enfermedad invasiva. Adicionalmente, seria falto de ética simplemente observar a
las mujeres con lesiones precancerosas, cuando tales lesiones pueden ser sujetas a
tratamiento efectivo. Ambas vacunas han mostrado mas de un 90% de eficacia para
prevenir las lesiones precancerosas en mujeres que no han estado expuestas a los
tipos del VPH especificos de las vacunas y que han completado las tres dosis.> Datos
recientes indican que la eficacia sostenida y la inmunogenicidad de la vacuna
bivalente es hasta de 6.4 afios.®

Estudios publicados recientemente revelan que las vacunas contra el VPH también
inducen una respuesta de anticuerpos y eficacia parcial (alrededor del 50%) contra
los tipos del VPH 31 y/o 45. Estos tipos son similares filogenéticamente a los tipos
VPH 16y 18.78

Edad en el momento de la vacunacion

La evidencia derivada de estudios clinicos apoya la administracion de las vacunas
profilacticas contra el VPH actualmente disponibles a nifias adolescentes entre los 9
0 10 afios y los 13 afos de edad, previos al inicio de la actividad sexual. La respuesta
de anticuerpos es alta a este grupo etario y la eficacia es la mas alta en quienes no
han estado expuestas a los tipos del VPH oncogénicos especificos de la vacuna. Por
lo consiguiente, el mayor impacto de la vacuna del VPH en el cancer cervicouterino
se obtendra a través de la amplia participaciéon de nifias adolescentes mas que de
nifias de mayor edad o mujeres. La vacunacién de refuerzo en nifias mayores o en
mujeres puede prevenir la enfermedad debida a infeccion con tipos del VPH
especificos de la vacuna en personas que no estén ya infectadas con estos tipos del
VPH. Sin embargo, los estudios de modelizacién sugieren que la proteccion
disminuye al aumentar la edad de vacunacion.

Vacunacion del VPH en hombres

Los estudios demuestran que ambas vacunas son tan inmunogénicas y seguras en
hombres adolescentes como lo son en mujeres adolescentes. Los estudios de
modelizacion indican que incluir a los nifios varones en los programas de
vacunacion, ain si se logra altos niveles de cobertura, aflade poco beneficio
comparado con la vacunacion de solamente nifias y no es costo-efectivo®1011 En la
actualidad no se cuenta con estudios que indiquen que la vacunacion contra el VPH
en hombres resultara en una menor transmision sexual de la infeccion de hombres a
mujeres con los tipos de VIH especificos de la vacuna, reduciendo con ello el cancer
cervicouterino.
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Seguridad

Los ensayos clinicos exhaustivos (datos de seguridad previos a la autorizacion de la
vacuna) y la vigilancia post mercadeo continian demostrando que ambas vacunas
contra el VIH tienen buenos perfiles de seguridad, con un nivel de seguridad similar
a otras vacunas comuinmente administradas.>12.13, 14

El evento adverso mas comun que se reporta es dolor en el sitio de la inyeccidn,
tumefaccién y eritrema. Otros eventos sistémicos adversos reportados fueron
fiebre, ndusea y mareos, fatiga, dolor de cabeza y mialgia. Se ha reportado mas casos
de sincope o desmayo posteriores a la vacunacidon contra el VPH en comparacion
con otras vacunas administradas a adolescentes y mujeres jovenes. El desmayo
posterior a la inyecciéon es mas comun en adolescentes que en nifias o mujeres
adultas y parece estar mas relacionado al proceso de inyecciéon que a un efecto
secundario de la vacuna. Con el fin de evitar lesiones debidas a caidas durante los
episodios de desmayo, se recomienda que todas las jovenes vacunadas descansen
bajo observacion durante 15 minutos posteriores a la vacunacién contra el VPH, tal
y como se hace con otras vacunas.

Las tasas reportadas de anafilaxis fueron bajas (2.6/100,000 dosis), similares a
otras vacunas.> Hay reportes de eventos graves que han requerido hospitalizacion o
causado discapacidad u otras condiciones médicas importantes, del orden de tres
eventos por 100,000 personas vacunadas.? No se ha demostrado la existencia de
vinculos causales entre la vacunacién contra el VPH y casos de sindrome de Guillain-
Barré, enfermedades autoinmunes, o a cualquiera de las muertes que han ocurrido
después de la administracion de la vacuna del VPH.

Andlisis de costos/eficacia

Los estudios de modelizacion muestran consistentemente que en los paises
desarrollados la vacunacion de las nifias adolescentes es costo-efectiva y el principal
beneficio se deriva de la prevencion de la mortalidad debida al cancer
cervicouterino. La duracion de la eficacia de la vacuna ha demostrado ser el factor
mas importante en el costo-efectividad.!? Los estudios de modelizaciéon para los
paises elegibles para proyectos de la Alianza GAVI muestran que las vacunas contra
las cepas VPH 16 y 18 pueden ser costo-efectivas en la reduccion de las lesiones
precancerosas y de cancer cervicouterino; y que la vacuna contra el VPH puede
reducir el riesgo de contraer cancer a lo largo de la vida en un 40-50%.1> Los
factores que afectan la reduccién absoluta son la incidencia de cancer
cervicouterino, la estructura etaria de la poblacidn y la cobertura de la vacunaciéon
(70%). En el caso de los paises elegibles para proyectos de la Alianza GAVI, estos
modelos sugieren que la vacunacién contra el VPH seria altamente costo-efectiva a
US$2.00 délares/dosis o US$10 doélares por nifia con vacunacién completa, incluidos
los costos del programa.
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Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

1. Dada la evolucion conocida de la enfermedad a partir de NIC 2/3 al cancer
invasivo, la proteccion contra la NIC 2/3 que ambas vacunas ofrecen
prevendra el cancer cervicouterino. Los estudios a largo plazo (como los que
actualmente se estan llevando a cabo en los paises escandinavos)
demostraran el impacto a largo plazo de estas vacunas.

2. Se desconoce si hay necesidad de una dosis de refuerzo para asegurar la
proteccion a largo plazo, no habiendo indicacidon de rendimiento reducido a
los ocho afios.

3. Seria muy util contar con estudios adicionales sobre la respuesta inmune a
las vacunas actualmente disponibles en personas que viven con el VIH y
personas inmunocomprometidas.

4. Faltan datos que demuestren que la vacunacion contra el VPH en hombres
resultara en una menor transmision sexual de la infeccion por VIH especifica
de la vacuna, de hombres a mujeres, reduciendo con ello el cancer
cervicouterino.

5. Se esta llevando a cabo la evaluacion de datos sobre la coadministraciéon con
la vacuna de la rubéola y otras vacunas para adolescentes y nifios mayores, lo
cual tiene el potencial de expandir las actuales estrategias de administracion
de la vacuna.

6. Es necesario corroborar la eficacia de calendarios alternativos de
dosificaciéon y de un numero reducido de dosis para ambas vacunas.

7. Se espera contar con datos sobre estrategias dptimas de administracion de la
vacuna contra el VPH en diferentes entornos.

8. Se requiere un mayor estudio del impacto de la vacunacién en el desempeio
de los programas de deteccidn del cancer cervicouterino.

Integracion con/o reemplazo de otros enfoques de prevencion

La deteccidn del cancer cervicouterino y el tratamiento de lesiones precancerosas
deben continuar de conformidad con las directrices nacionales vigentes, puesto que
las vacunas actualmente disponibles previenen la infeccion causada
primordialmente por dos de los tipos del VPH oncogénicos (VPH-16 y VPH-18), lo
que deja sin cubrir un 30% potencial de canceres causados por otros serotipos
oncogénicos. Ademas, las vacunas profilacticas actualmente disponibles no son
efectivas para mujeres que previamente han sido infectadas.

Consideracion para poblaciones especiales: mujeres embarazadas y mujeres VIH-
positivas

La vacunacion contra el VPH no se recomienda durante el embarazo, aunque no se
ha reportado eventos adversos en madres o en fetos para alguna de las dos vacunas
en mujeres a las que se les administré la vacuna sin conocer su condicion de
embarazo. Si la vacuna contra el VPH ha sido administrada inadvertidamente
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durante el embarazo, las siguientes dosis deben diferirse hasta después del
embarazo.

En la actualidad hay muy pocos datos sobre la respuesta de anticuerpos y la eficacia
de las vacunas contra el VPH en mujeres que viven con el VIH y en personas
inmunocomprometidas.

Puntos clave:

1.

Ambas vacunas son vacunas profilacticas que previenen las infecciones
primarias con VPH 16 y 18. Las vacunas no eliminan una infeccién con VPH
existente, ni curan enfermedades relacionadas con el VPH.

La evidencia actual apoya la vacunacién contra el VPH para nifas
adolescentes (9-10 a 13 afios de edad) previo al inicio de la actividad sexual,
con el objeto de prevenir el cancer cervicouterino mas adelante en la vida.
Ambas vacunas inducen altos niveles de anticuerpos neutralizantes en suero
contra el VPH 16 y 18 en mas del 99% de las mujeres que no han estado
expuestas a esos tipos especificos del VPH. Los anticuerpos neutralizantes se
correlacionan con la eficacia de la vacuna.

La eficacia contra los marcadores subrogados como las infecciones
persistentes especificas de tipo VPH y las lesiones precancerosas como la NIC
2 o mayor, es mas del 90% para ambas vacunas.

Ambas vacunas contintian mostrando buenos perfiles de seguridad, similares
a otras vacunas comunmente administradas. Los eventos adversos mas
comunes estadisticamente significativos reportados para ambas vacunas son
dolor en el sitio de la inyeccion, tumefaccion o eritrema.

Varios organismos regulatorios a nivel global han revisado la seguridad y
eficacia de los datos para ambas vacunas y aprobado el uso de las vacunas en
mas de 100 paises.
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Vacunas: Estrategias actuales de administracion y resultados

Scott Wittet, MA, y Suzanne Garland, MD

Estado de la ciencia

En la actualidad, hay dos vacunas profilacticas contra el VPH, una bivalente y la otra
tetravalente. Ambas han sido recientemente autorizadas en mas de 100 paises. El
registro de estas vacunas se ha basado en su inmunogenicidad, seguridad y eficacia,
segun se informa en los ensayos de fase 3.123 Ambas vacunas son altamente eficaces
en la prevencién de la infeccion, asi como de lesiones precursoras del cancer
cervicouterino (displasia de alto grado —neoplasias intraepiteliales cervicales (NIC
2/3+]— un marcador subrogado del cancer cervicouterino), causada por los
genotipos 16 y 18. A nivel mundial estos genotipos contribuyen al 70% de los
canceres'y 50% de las NIC 2/3.

Acceso

La autorizacion de licencias no se traduce necesariamente en que la vacuna contra el
VPH se distribuya a través de los programas del sector publico, especialmente en los
paises en desarrollo en donde las vacunas contra el VPH tendran un mayor impacto.
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda que la vacunacién rutinaria
contra el VPH se incluya en los programas nacionales de inmunizaciéon cuando la
prevencidn del cancer cervicouterino y/o de otras enfermedades relacionadas con el
VPH se constituya en una prioridad de salud publica (en un determinado pais);
cuando la introducciéon de la vacuna sea programadaticamente viable; cuando se
pueda asegurar la sostenibilidad financiera de los programas; y cuando la relacion
costo-efectividad de las estrategias de vacunacion en el pais o region se considere
adecuada.*

En general, los gobiernos con mayores recursos ya han empezado a proporcionar la
vacunacion del VPH a través de sus programas de salud publica. Por su parte, para
los paises con menores recursos la adquisicion de la vacuna solamente sera posible
con un apoyo financiero sustancial. La Alianza GAVI, que subsidia las vacunas para
los 72 paises mas pobres, esta considerando incluir las vacunas contra el VPH en su
cartera de vacunas que reciben este apoyo.> Si el apoyo de la Alianza GAVI se vuelve
una realidad, los gobiernos elegibles podran tener acceso a las vacunas contra el
VPH a precios significativamente mas bajos.

Los gobiernos de paises de medianos ingresos también estan tratando de resolver el
reto de pagar por la vacuna del VPH. Los paises latinoamericanos pueden
beneficiarse de planes de compras en grupo como el “Fondo Revolvente” para
vacunas de la Organizacién Panamericana de la Salud. Otros paises tendran que
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negociar precios mas bajos con base en el poder de adquisiciones en volumen de su
pais, en forma individual. Durante el pasado afio, los precios de las vacunas contra el
VPH han disminuido significativamente para los gobiernos de los paises de
medianos ingresos—en algunos casos son menores a un tercio del precio de
mercado en los Estados Unidos y Europa. En los préoximos afios, se espera que estos
precios continden disminuyendo. Se espera que la vacuna contra el VPH
experimente el tipo de reduccion de precios observado en el caso de otras vacunas.
Si esta vacuna entra en un rango de precios menor a US$10 délares la dosis, los
paises de bajos y medianos ingresos pueden tener la capacidad de vacunar a la
mayoria, si no a todas, las nifias en edad de vacunarse.

Edad

La edad meta para estas vacunas profilacticas es antes del inicio de la actividad
sexual. La OMS establece que:

“Las vacunas contra el VPH son mas eficaces en mujeres que no han tenido
contacto con los tipos del VPH relacionados con la vacuna; por lo tanto, la
poblacién meta primaria debe seleccionarse con base en datos sobre la edad
de inicio de la actividad sexual y la factibilidad de llegar a las nifas
adolescentes a través de las escuelas, instituciones de salud o entornos
basados en la comunidad. Es probable que la poblaciéon meta principal sean
las nifas en el rango de edad de 9-10 hasta los 13 afios”.

Adicionalmente, el documento de posicién de la OMS sobre la vacunacion del VPH,
sefiala que extender la edad meta para incluir a adolescentes mayores o mujeres
jovenes se recomienda solamente “si ello no desvia recursos de este esfuerzo
primario o de la deteccion efectiva del cancer cervicouterino”. Debido a que las
vacunas contra el VPH no son terapéuticas, no benefician a mujeres que estén o
hayan estado infectadas con genotipos relacionados con la vacuna. Mientras que
cualquier mujer puede beneficiarse de la vacunaciéon contra el VPH (ya que puede
no haber sido infectada con el VPH 16 y/o 18), debido a la alta prevalencia de la
infeccion en la mayoria de las comunidades y la imperativa necesidad de considerar
la relacion costo-efectividad, la mayoria de los programas de salud publica dan
prioridad a la vacunacion de las nifias a edades mas tempranas, en las que la vacuna
tiene mayor probabilidad de tener el mayor impacto. Por lo general, la vacunacion
de nifios y hombres se considera menos costo-efectiva debido a que la carga de la
enfermedad es mucho menor en hombres (solamente alrededor de un 7% de los
canceres causados por el VPH 16/18 ocurren en hombres) ¢ Ademas, la modelaciéon
por computadora sugiere que vacunar a hombres para reducir la infeccién en las
mujeres puede no ser tan costo-efectiva como maximizar la cobertura de
inmunizacion en las nifias.”
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Estrategias para la administracion de la vacuna contra el VPH

Aun los paises mas pobres del mundo tienen Programas Ampliados de Inmunizacién
(PAI), con sistemas de administracion bien desarrollados dirigidos a infantes y nifias
y nifios pequefios. Por lo consiguiente, si las vacunas contra el VPH son autorizadas
alguin dia para usarse con esos grupos, es probable que la vacuna seria integrada en
los PAI existentes, como se ha hecho durante la pasada década con la vacuna contra
la hepatitis B. Sin embargo, la mayoria de los PAI en el mundo en desarrollo no
ponen mucho énfasis en servicios para adolescentes jovenes y mujeres jovenes, por
lo que los PAI tienen que expandirse para incluir a esas poblaciones (o las
adolescentes tendran que vacunarse a través de otros sistemas). La vacuna contra la
hepatitis B fue rapidamente integrada a los PAI nacionales una vez que su precio
disminuy6 a menos de veinticinco centavos de doélar por dosis y se hizo disponible
como vacuna infantil.

La investigacion conducida por planificadores de programa en Per, India, Uganda y
Vietnam, encontré que la mayoria de las personas entrevistadas avalaron el uso de
los PAI para administrar la vacuna del VPH en lugar de crear sistemas paralelos8; y
expandir los esfuerzos mas alla de la inmunizacion infantil es un objetivo clave en la
“Vision y Estrategia Global de Inmunizaciéon” de la OMS/UNICEF (VEGI).?

Las escuelas parecen ser canales prometedores para la inmunizacién contra el VIH,
tanto en los paises de mayores recursos, como en los de recursos escasos. Si bien
algunas nifias no permanecen en la escuela a la edad adecuada para vacunarse, las
tasas de asistencia han aumentado dramaticamente en las ultimas dos décadas.
Varios proyectos de demostracion de la vacuna contra el VPH en el mundo en
desarrollo estan evaluando las escuelas como canales de vacunacion, a la vez que
desarrollan sistemas para abarcar a otras adolescentes fuera del sistema escolar. Se
esta recolectando datos sobre costos relativos y cobertura alcanzada a través de las
escuelas, en comparacién con la solicitud que se hace a los padres de familia para
que lleven a sus hijas a las clinicas.1? Los programas de deteccién dirigidos a madres
de nifias adolescentes estan también siendo estudiados como mecanismo
encaminado a crear demanda para la vacunacién contra el VPH.

En situaciones en las que los recursos no permiten la vacunacién de una cohorte
completa de nifias adolescentes, las personas encargadas de la planificacion pueden
identificar un subconjunto de la poblacién de alto riesgo. Sin embargo, la alta
incidencia del VPH a través de las diferentes poblaciones no facilita tal estrategia—
como sucede con otras infecciones de transmision sexual. En lugar de ello, una
estrategia apropiada a considerar puede ser la seleccion de un area limitada
geograficamente, en la que todas las nifias serian vacunadas; y, entones, expandir el
programa a otras areas en los afios subsiguientes.

Experiencias tempranas con programas de vacunacion contra el VPH basados en el
sector publico o en organizaciones no gubernamentales
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Vacunacion publica contra el VPH en paises de altos ingresos: Australia

Australia ofrece el ejemplo de un programa de vacunacién exitoso en un entorno de
abundantes recursos. La vacuna tetravalente se registr6 en ese pais en junio de
2007, tanto para mujeres de 9 a 26 afos de edad, como para nifios de 9 a 15 afios de
edad. A partir de abril de 2008, se inici6 un programa de vacunacién basado en
escuelas y financiado por el gobierno para nifias adolescentes en edades de 11-12
afios, con vacunacion de refuerzo para las mujeres hasta llegar a los 26 afios de edad
en el transcurso de los siguientes dos afios. Por razones de costo-efectividad, los
nifios no estan siendo vacunados a través del programa del sector publico. Todos
estos programas han resultado en tasas relativamente altas de cobertura de
vacunacion contra el VPH. Por ejemplo, se estima que, en Australia, la cobertura de
vacunacion contra el VPH entre las mujeres adolescentes en edad escolar ha llegado
al 80%.11 En el segundo afio de la cohorte de 2008 en escuelas, la cifra permanece
en los percentiles altos (70). Esta alta cobertura ya se ha traducido en una reduccion
de verrugas genitales en mujeres jovenes <27 afios y en hombres jévenes
heterosexuales. Las bajas tasas de verrugas en hombres heterosexuales sugiere el
potencial de inmunidad colectiva.l?

En el Reino Unido y Canada también se ha establecido programas similares basados
en escuelas para todas las mujeres adolescentes en edad apropiada, financiados en
gran parte a través de fondos publicos.!®* En los Estados Unidos, en donde el
gobierno no proporciona las vacunas contra el VPH de manera activa en las
escuelas, sino que son proporcionadas por personal clinico a expensas de las
familias individuales o reembolsadas por las compafiias de seguros, la actual tasa de
cobertura de la vacuna es mucho menor.

Vacunacion publica contra el VPH en paises de medianos y escasos recursos

Los programas de vacunacion contra el VPH en paises de medianos y escasos
recursos son pocos y tienden a tener un alcance limitado. Con la excepciéon de
Panama3, ningdn otro gobierno en el mundo en desarrollo ha introducido la vacuna
contra el VPH a escala nacional. México tiene un importante proyecto demostrativo,
disefiado para administrar la vacuna a nifias en los 125 municipios que se
encuentran en mayor desventaja en el pais. La mayoria de los proyectos de
vacunacion contra el VPH en los paises en desarrollo estan siendo conducidos por
ONG nacionales e internacionales. Muchos de estos proyectos son demostrativos,
con el propésito de desarrollar modelos para que el sector publico adopte la vacuna
en el futuro.

Los resultados preliminares de los proyectos demostrativos en la India, Pery,
Uganda, México y Vietnam sugieren que un enfoque basado en las escuelas puede
alcanzar tasas de cobertura similares a las observadas en Australia. A la fecha, la
experiencia de los proyectos también sugiere que, cuando se educa a las y los
prestadores de servicios y a las comunidades sobre el cancer cervicouterino y
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cuando la vacuna contra el VPH se presenta como una “vacuna contra el cancer
cervicouterino” (en contraposicion al uso del término poco comun de “vacuna
contra el VPH"”), los niveles de cobertura de 80-90% son frecuentes, lo que indica
una alta aceptabilidad.1?

Seleccion de la vacuna

La diferencia basica entre las dos vacunas es que la vacuna tetravalente también
protege contra dos tipos del VPH no oncogénicos, que causan la mayoria de las
verrugas genitales (tipos 6 and 11).1% Las personas encargadas de planificar los
programas necesitaran comparar los costos de las dos vacunas y determinar cual
representa el mejor rendimiento con base en los recursos disponibles y las
prioridades actuales de salud. La evidencia preliminar sugiere algin nivel adicional
de proteccidon con la vacuna bivalentels> y su potencial para administrarse en un
régimen de solamente dos dosis, lo cual constituye una alternativa relevante en
tanto se cuenta con datos mas firmes.

Debate ptiblico relacionado con las vacunas contra el VPH

A lo largo de los ultimos afios, la aceptacidn publica de la vacunacién contra el VPH
sigue siendo alta en los paises de ingresos altos, medianos y bajos, aunque algunos
aspectos han motivado el debate. En los Estados Unidos, por ejemplo, mucho de la
discusion se ha centrado en los esfuerzos para hacer la vacunacion contra el VPH
obligatoria para la entrada a la escuela de nivel intermedio. Por su parte, en el Reino
Unido, el grueso de la controversia se ha concentrado en los criterios que se usan
para seleccionar una marca especifica de vacuna contra el VPH respecto a la otra.
Algunas otras personas también se preocupan porque los recursos de por si
limitados que se destinan a la deteccion del cancer cervicouterino, podrian ser
reasignados para programas de vacunacién contra el VPH.

En entornos de recursos tanto altos como bajos, la comprension acerca del cancer
cervicouterino y de las vacunas contra el VPH ha demostrado ser vulnerable a la
desinformaciéon diseminada por grupos que no comprenden la evidencia, o que
desconfian de la medicina alopatica en general y de la vacunacién en particular.
Desafortunadamente, estas campafias han demostrado ser efectivas y ganar la
atencion de los medios al plantear preocupaciones inapropiadas entre padres de
familia y entre quienes formulan las politicas.

Independientemente del debate publico, los proyectos actuales para introducir la
vacuna contra el VPH estan encontrando una muy alta demanda y aceptabilidad
para la vacuna por parte de los padres de familia, las nifias y el personal clinico.
Mientras que el registro de seguridad de la vacuna permanezca siendo positivo, es
probable que el apoyo publico para la vacunacién contra el VPH continte creciendo
como resultado de una mayor educacién, de la disminucién de precios de las
vacunas y de la disponibilidad de los resultados de los programas piloto de
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introduccion de la vacuna. Ademas, la aceptacion publica puede aumentar si otras
intervenciones de salud apropiadas para nifios mayores también se proporcionan
junto con la inmunizacion contra el VPH, como las vacunas contra el tétano, rubéola,
hepatitis B, sarampion; y, potencialmente, la inmunizacién contra el VIH;
suplementos alimenticios; "tratamiento preventivo intermitente para la malaria;
tratamiento de la esquistosomiasis, filariasis y tracoma; desparasitacion;
suplementos de hierro y/o yodo; provision de mosquiteros y educacién sobre
lavado de manos, tabaco, drogas, conciencia corporal y toma de decisiones para la
vida.

Lagunas en el conocimiento y dreas que necesitan una mayor investigacion
Se necesita contar con mas evidencia acerca de:

* Los modelos mas efectivos para administrar la vacuna contra el VPH a las
nifias, especialmente en entornos de escasos recursos;

* Los costos relativos de las diferentes estrategias de vacunacion;

* Si las alternativas con base en menos dosis a los calendarios de vacunacion
de tres dosis recomendados por los fabricantes pueden ser mas convenientes
para los sistemas de salud y pueden proporcionar una proteccion similar a
los calendarios estandar.

Consideraciones para poblaciones especificas - mujeres VIH + y mujeres embarazadas

Si bien las vacunas contra el VPH no contienen ADN y, consecuentemente, no son
infecciosas, estan clasificadas como medicamentos de categoria B para su uso
durante el embarazo. Por lo tanto, la vacunacién no se recomienda durante el
embarazo; ya que, a la fecha, todavia hay datos limitados sobre la relacion entre la
vacunacion y el embarazo. Sin embargo, durante los ensayos clinicos de fase 3, a
pesar del requerimiento de un método adecuado de anticoncepcion, el 17% de las
mujeres vacunadas se embarazo. Error! Bookmark not defined.Error! Bookmark not
defined. E] seguimiento de estos embarazos mostré que la vacunaciéon no parecio
tener un impacto negativo en los resultados del embarazo; ni hubo diferencias
significativas observables en general para las proporciones de embarazos que
resultaron en nacimientos vivos, pérdida fetal, o aborto espontaneo.1®

Tampoco se cuenta con suficientes datos relacionados con el uso de vacunas contra
el VPH en personas inmunocomprometidas. Dado que la vacuna contra el VPH no es
un virus vivo, la vacuna es segura para las personas VIH-positivas. Lo que no es
suficientemente conocido, es la cantidad de proteccion que se confiere a una
persona cuando se le vacuna teniendo un sistema inmune comprometido. El Unico
estudio disponible al respecto muestra que la respuesta inmune y la eficacia de las
vacunas contra el VPH pueden ser menores—pero no insignificantes—en personas
VIH-positivas. 17 Dado que es bien sabido que las personas VIH-positivas son
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especialmente vulnerables a las enfermedades relacionadas con el VPH,
especialmente el cancer cervicouterino, la OMS sugiere que el beneficio de la vacuna
para este grupo contintia siendo alto. Debido a la seguridad de la vacuna para
individuos inmunocomprometidos, la OMS no considera que la prueba del VIH sea
un prerrequisito para la vacunacién contra el VPH.#

Integracion con/o reemplazo de otros enfoques de prevencion

La deteccion y tratamiento del cancer cervicouterino para lesiones precancerosas
debe continuar conforme a las directrices nacionales existentes, ya que la vacuna
actualmente disponible sélo previene la infeccion causada por el VPH 16 y el VPH
18.

Rol de obstetras/ginecélogos, pediatras, enfermeras y otros prestadores de servicios en
la educacion sobre la vacuna contra el VPH

Como en el caso de otras nuevas tecnologias para la salud, en muchos paises el
acceso a la vacuna contra el VPH a través de médicos y clinicas privados esta
superando con mucho a los programas del sector publico. Como resultado, las
vacunas contra el VPH estan volviéndose rapidamente accesibles en el caso de nifias
cuyos padres cuentan con los recursos financieros para cubrir los costos.

Cuando nifias, padres de familia, maestros y quienes formulan las politicas buscan
informacion sobre la vacuna, ellos recurriran a los obstetras/ginec6logos, pediatras,
enfermeras, parteras y educadores en salud comunitaria en busca de informacidn.
Por ello, las asociaciones profesionales y las redes de prestadores de servicios deben
encontrar la manera de que las familias reciban informacién consistente y exacta
sobre la vacuna; y disipar rapida y efectivamente cualquier idea equivocada sobre
sus usos, seguridad y eficacia. Las y los prestadores de servicios también deben
trabajar con quienes formulan las politicas para asegurar que las vacunas contra el
VPH sean dirigidas a comunidades en donde tendran el mayor impacto,
especialmente a comunidades insuficientemente atendidas en donde los sistemas de
deteccion contintan siendo débiles.
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Tema general: Deteccion y tratamiento tempranos

Audn con un soélido programa de vacunacion, habra un pequefio porcentaje de la
poblacién que esta en riesgo de cancer debido a los subtipos no cubiertos por la
vacuna o debido a que la persona haya estado expuesta previamente al virus.
Adicionalmente, la poblaciéon no vacunada continuara necesitando una importante
cantidad de servicios de deteccién y tratamiento durante décadas. Esto seguira
siendo un aspecto central para todo programa de control del cancer. Esta seccion
revisa las estrategias de deteccion y tratamiento para entornos con diferentes
recursos.
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Enfoque de visita inica

Neerja Bhatla, MBBS, MD, FICOG

Los programas tradicionales de deteccion y prevencidon del cancer cervicouterino
requieren que la mujer realice al menos dos visitas si la prueba es negativa; y,
muchas mas, si es positiva. El frotis cervical se toma en la primera visita y la mujer
debe esperar la respuesta del prestador de servicios mediante correo o regresar a la
clinica después de algunos dias. Si se encuentra alguna anormalidad, se puede fijar
una fecha para una evaluacion posterior dependiendo de la disponibilidad del
personal y de los recursos existentes. En ese punto se fijara una fecha para mas
examenes diagnosticos/tratamiento, seguin sea requerido.

En entornos con un alto nivel de recursos y con el objeto de evitar las pérdidas de
seguimiento, los programas han incorporado auditorias para monitorear la eficacia
del programa e idear medios para estimular la adherencia al tratamiento. Algunos
paises han introducido incentivos para que las y los trabajadores sanitarios
fomenten las tasas de cobertura de la deteccidn, sistemas de llamada recordatorio
para clientes que no se adhieren al tratamiento, asi como esfuerzos de educacion
publica para fomentar la deteccion periddica. Estos enfoques requieren recursos,
tiempo de las pacientes y sistemas de informacidn sanitaria sofisticados.

Investigaciones realizadas por la Alianza para la Prevencion del Cancer
Cervicouterino y otras organizaciones indican que, a pesar de varias décadas de
esfuerzos, la proliferacion de los programas de deteccion basados en visitas
multiples no ha tenido éxito en la reduccion de las tasas de cancer en entornos de
escasos recursos. El requerir multiples visitas conduce a una baja adherencia al
tratamiento y a la pérdida de seguimiento. Todo esto, unido a la falta de acceso al
tratamiento en el punto de atencidn, ha contribuido a obtener deficientes resultados
en los entornos de escasos recursos. Con el fin de mejorar esos resultados, se ha
desarrollado el enfoque de la visita Unica, a la vez que se trabaja dentro de las
limitaciones tecnolégicas y logisticas propias de los entornos de escasos recursos.

Enfoque de visita tinica

En el enfoque de visita Unica, se pretende realizar la deteccidn y el tratamiento en la
misma visita, con el fin de minimizar la posibilidad de que los resultados anormales
queden sin tratamiento. Con frecuencia, se considera a este enfoque como sindnimo
de “Deteccién y Tratamiento” o enfoque de “Ver y Tratar”. Este singular enfoque
requiere que la prueba de deteccién proporcione resultados rapidos y precisos; y
que, en la misma visita, esté disponible un método de tratamiento apropiado,
efectivo y adecuado para las mujeres con resultados anormales. Tanto la deteccion
como el tratamiento se realizan en la misma ubicacién, sin necesidad de transporte
adicional, sin que haya retrasos o que se dependa de una infraestructura compleja o
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con atencion especializada. Algunas veces el enfoque de visita Unica no es viable
debido a hallazgos inesperados en las pruebas; o si, después de una deteccion
rapida, la paciente decide tomarse mas tiempo para pensar en las opciones de
tratamiento. En todo caso, la meta es proporcionar ambos servicios en la misma
visita, en la medida de lo posible.

En los ultimos afios, varias opciones de deteccion y tratamiento se han considerado
dentro del enfoque de visita unica. La citologia! se consider6 como opcién al
incorporar los laboratorios a las clinicas, con el fin de reducir el tiempo necesario
para recibir los resultados de la prueba. Estos intentos se concentraron en resolver
el problema de pérdida de seguimiento, en tanto el tratamiento fuera proporcionado
durante la misma visita. Sin embargo, este enfoque no ofreci6 una soluciéon
adecuada dadas las demandas asociadas de infraestructura, costo y tiempo
disponible de médicos y cit6logos.

Las pruebas del VPH también se han intentado dentro de un enfoque de deteccion y
tratamiento.? El uso de las pruebas del VPH dentro de un enfoque de visita inica
enfrenta actualmente dos limitantes—el tiempo e infraestructura requeridos
actualmente para las pruebas del VPH y la falta de consenso acerca del seguimiento
apropiado para los resultados positivos. Todavia no se determina si proceder
directamente al tratamiento mediante crioterapia después de una prueba positiva
del VPH es el algoritmo apropiado para la atencion. Si se llega a obtener suficiente
evidencia para recomendar el tratamiento inmediatamente después de obtener
resultados positivos, entonces una prueba del VPH que sea rapida, simple y
asequible puede hacer que estas pruebas VPH sean viables dentro de un enfoque de
visita tnica en los proximos afos.3

En la actualidad, la modalidad mas accesible para el enfoque de visita tnica es la
inspeccién visual con acido ascético (IVAA), seguida de crioterapia en casos
positivos detectados en la misma visita.* Un ensayo aleatorizado realizado en el Sur
de la India, encontré6 una reduccién del 25% en la incidencia de cancer
cervicouterino y una reducciéon del 35% en la mortalidad, comparadas con la
aplicacion de controles con IVAA seguidos de crioterapia.> En Sudafrica, se encontro
que un enfoque de visita Unica a la prevencion del cancer cervicouterino, que
combinaba la IVAA con la crioterapia, era seguro, aceptable y viable. Se encontré
que este método de deteccion y tratamiento curaba efectivamente las NIC en el 88%
de las mujeres, incluido un 70% de mujeres con un diagnostico de linea de base de
NIC 3.6 La evidencia muestra que proporcionar IVAA seguida de crioterapia en una
sola visita para los casos con resultados positivos, puede reducir el riesgo de cancer
cervicouterino a lo largo de la vida en un 30%, si se administra a mujeres entre los
35-45 afios de edad.”

El uso de este enfoque combinado ha demostrado ser una estrategia efectiva y
viable en entornos de escasos recursos.
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La IVAA, la citologia, el VPH y la crioterapia se revisan en detalle mas adelante en
esta guia.
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Inspeccién Visual con Acido Ascético (IVAA)

Neerja Bhatla, MBBS, MD, FICOG y Enriquito Lu, MD

Estado de la ciencia

En los paises en desarrollo, la deteccion con base en la citologia ha logrado un
impacto relativamente bajo en el cancer cervicouterino. La deteccion por citologia
tiene una relativamente alta tase de resultados negativos falsos, pero los programas
de deteccion de cancer cervicouterino basados en citologia compensan esta
situacion a través de un proceso de deteccion frecuente y periddico. Estos
programas han sido exitosos en paises desarrollados ya que son capaces de
asegurar la adherencia al tratamiento, cobertura y calidad. Sin embargo, los paises
en desarrollo enfrentan obstaculos importantes:

e Falta de infraestructura (laboratorios, citotécnicos), falta de control de
calidad para los laboratorios y para los informes citolégicos, asi como
instalaciones de tratamiento deficientes.

* Una deficiente adherencia al tratamiento y falta de seguimiento. Como
resultado, algunas mujeres con resultados anormales de las pruebas no
reciben tratamiento y se incurre en costos sin beneficios, disminuyendo con
ello el costo-efectividad.

Estos problemas pueden abordarse en ciertos entornos mediante la inspeccion
visual con acido ascético (IVAA), seguida de crioterapia para casos positivos en el
mismo entorno (una estrategia de visita tnica).

Aunque no es nuevo, este enfoque ha sido validado y revitalizado con base en
diversos estudios realizados entre 1996 y 2004, que establecen que la IVAA es una
opcion alternativa para la deteccion de lesiones precancerosas cervicouterinas.
Estos estudios, que se presentan en la Tabla 1, muestran la relativamente alta
sensibilidad de la IVAA, pero una especificidad que es ligeramente menor que la
citologia.1.23.456

La IVAA utiliza juegos de instrumentos y equipo que usualmente estan disponibles
en los centros de salud. No requiere de un laboratorio y proporciona un resultado
inmediato, permitiendo el uso de la metodologia de “deteccion y tratamiento”.
Personal de enfermeria y parteras pueden capacitarse y han demostrado que
pueden desempefarse tan bien como cualquier médico con una capacitacion
similar.” La posibilidad de utilizar a prestadores de servicios de nivel medio es
importante pues amplia la accesibilidad de la deteccidn del cancer cervicouterino en
regiones en donde el tiempo de los médicos y los recursos son escasos.

El procedimiento incluye la aplicacion en el cuello uterino de una solucién de acido
ascético recién preparada al 3-5% y la observacion después de un minuto. El acido
ascético deshidrata las células y coagula reversiblemente las proteinas nucleares.
Por lo tanto, las areas con actividad nuclear aumentada y contenido de ADN exhiben
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el cambio de color mas notable a blanco. La coloracién ascetoblanca no es un
indicador especifico de NIC y pueden también ocurrir en cierta medida en areas de
metaplasia escamosa e inflamacién. Los resultados de la IVAA generalmente se
categorizan en tres subconjuntos: sospecha de cancer, [VAA-negativa e IVAA-
positiva. La Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) define
una prueba de IVAA-positiva o cuello uterino positivo como una placa blanca o
epitelio ascetoblanco, resaltado y engrosado ubicada en o cerca de la union
escamocolumnar (UEC). Informacion adicional sobre los criterios de la IARC para
reportar  los resultados de la IVAA  estan disponibles en:
http://screening.iarc.fr/viavilichap2.php?lang=1

Las reacciones adversas al acido ascético diluido son leves y varian desde una ligera
sensacion de calor hasta una sensacion incomoda de escozor. No hay informes de
secuelas o complicaciones a largo plazo.

Barreras para la aplicacion

Barrera Entornos de bajos y medianos recursos

Médicas * Resistencia de profesionales médicos/especialistas para apartarse
del enfoque citolégico tradicional

* Falta de centros de referencia para lesiones con sospecha de cancer
y lesiones mas grandes que requieren cuidados adicionales

* La IVAA no es adecuada para mujeres post menopadusicas en las
que la uniéon escamocolumnar se retrae dentro del canal
endocervical

* Cuando se combina con crioterapia, no es adecuada para mujeres
con lesiones grandes, con extensién endocervical o con sospecha de
cancer

Fisicas * Capacidad de absorcion de los centros de salud para atender el
aumento de la demanda derivada de la deteccion organizada

* [Oportunidad: Los materiales son poco caros y portatiles]

Capacitacion | ® Conduccion de capacitaciones de alta calidad, basadas en
competencias y con practica clinica

Costos * Acceso a equipo de crioterapia y suministro de cridgeno

* Supervision inicial de 3 a 6 del personal clinico meses para
aseguramiento de calidad. La traduccién del aprendizaje en
servicios efectivos de deteccion y tratamiento requiere
seguimiento posterior a la capacitacién y apoyo para los nuevos
prestadores de servicios. La confianza en la toma de decisiones, en
particular para considerar si una lesidn blanca es significativa, asi
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como la subsiguiente aplicacidn de crioterapia, se fortalece a través
de visitas de transferencia de aprendizaje, organizadas y
estructuradas durante los primeros 1-3 meses posteriores a la
capacitacion. Las visitas subsiguientes con enfoques de supervision
asistida, proporcionan el mecanismo necesario para asegurar que
se mantiene la calidad de atencién. La implementacion de este
enfoque requiere tiempo, inversion en recursos humanos y dinero.

* [Oportunidad: Es aceptable el uso de técnicas de esterilizacion de
bajo costo como hervir los instrumentos utilizados].

Politicas * Politicas nacionales que restringen la practica de la deteccion y el

tratamiento solamente a los médicos

* Politicas nacionales de prevencidon del cancer cervicouterino que
no reconocen o apoyan el uso de la IVAA.

Andlisis de costos/eficacia

Goldie et al.,, compararon el costo de diferentes enfoques de detecciéon en cinco
paises. En el afio 2000, el costo de realizar la IVAA variaba entre menos de US$5
délares en la India, hasta US$30 doélares en Sudafrica. En todos los paises, la IVAA
demostro ser la prueba de deteccion mas costo-efectiva.?

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

La IVAA como prueba de deteccion periddica: Generalmente, la IVAA ha sido
evaluada como una prueba de deteccidén que se aplica una sola vez en la vida.
Es necesario contar con mas informacién respecto a su desempefio en la
deteccidn periddica, o consenso sobre la frecuencia en la que las mujeres con
resultados negativos de la IVAA deben ser examinadas de nuevo. También,
hay necesidad de consenso en cuanto a qué edades iniciar y dejar de hacer
las pruebas de deteccidn.

El desempefio de la IVAA para detectar casos recurrentes o persistentes de la
enfermedad: Se espera que la sensibilidad y especificidad de la deteccién
visual pueda cambiar cuando se use en poblaciones previamente sujetas a
deteccidn y tratamiento. Los ensayos de deteccidn a gran escala que han sido
publicados, se han concentrado principalmente en poblaciones que
previamente no han estado sujetas a deteccion y tratamiento y que presentan
una alta prevalencia de lesiones. Sin embargo, el Estudio de Seguridad de
Tailandia encontré que alrededor del 94.3% de las mujeres con resultados
positivos en la IVAA y que recibieron tratamiento en la misma visita de la
deteccidn, resultaron IVAA-negativas un ano después.” Estos resultados
positivos han sido reproducidos en Ghana, un pais con menos recursos.’
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* Diferentes resultados de ensayos recientes crearon confusion acerca del
impacto: Un articulo reciente sobre deteccion del VPH en la zona rural de
Osmanabad, India,!® report6 que una prueba sencilla del VPH resulté en una
reduccién del 50% en la incidencia y en la mortalidad, mientras que la IVAA y
la citologia no tuvieron efecto alguno. En un documento de orientacion de la
Alianza para la Prevencién del Cancer Cervicouterino, Sankaranarayanan
destaco “los retos encontrados para interpretar los diferentes resultados de
los dos estudios realizados en Osmanabad y Dindigul en la India; y observé
que la tasa de tratamiento en mujeres [VAA-positivas fue mucho mas alta en
el ensayo de Dindigul en el Sur de la India que en el ensayo de Osmanabad, lo
cual puede ser un factor que influye en las diferencias en los diferentes
resultados de los estudios”. A pesar de los resultados contradictorios, la IVAA
ha sido validada como un enfoque efectivo de deteccion y la ACCP y otros
organismos internacionales continiian apoyando su expansion.

* El arribo de una prueba potencialmente mas simple, asequible y sensible de
ADN del VPH, proporciona una oportunidad para fortalecer aun mas los
programas de visita Unica basados en la inspeccion visual y la crioterapia. Los
estudios que exploran la forma de hacer uso de esta tecnologia en
combinacién con la IVAA bajo condiciones de campo, ayudaran en la
continuidad del desarrollo de servicios apropiados y costo-efectivos de
deteccion del cancer cervicouterino. Las opciones para combinar estas
pruebas incluyen el uso de IVAA en la seleccion de las mujeres VPH positivas
para tratamiento de seguimiento, o para referencias. Otra opcion
actualmente en estudio es usar la IVAA solamente para descartar lesiones
grandes y la sospecha de cancer en mujeres VPH positivas, asi como para
ofrecer tratamiento independientemente de la condicion de IVAA a todas las
mujeres VPH+.

* En la actualidad, no esta bien definido el mejor intervalo de deteccién para
IVAA en poblaciones con alta prevalencia de VIH.

Recomendaciones para un uso 6ptimo

La mayoria de los programas de deteccién con IVAA se centran en mujeres de 30-45
afios de edad. Este es el periodo en el que las lesiones precancerosas empiezan a
manifestarse. En este periodo también es cuando las lesiones todavia son tratables y
responden favorablemente a la crioterapia.

* Debe considerarse un intervalo de tres a cinco afios entre inspecciones para
mujeres [VAA-negativas, que estén entre los 25-49 afos de edad.

* Las mujeres menores de 25 afios de edad deben ser sujetas a pruebas de
deteccidon solamente si estan en alto riesgo de contraer la enfermedad. Las
mujeres con alto riesgo de anormalidades cervicouterinas son aquellas que
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han tenido una exposicién sexual temprana, parejas multiples, resultados
anormales previos o NIC, o si son VIH-positivas.

* La IVAA no es apropiada para mujeres mayores de 50 afios. Estas mujeres
deben ser sujetas a pruebas de deteccion en intervalos de cinco afios, usando
citologia o pruebas del VPH.

* Para mujeres VIH-positivas, se recomienda pruebas de deteccidn anuales.

* Para ningun grupo de edad se recomienda las pruebas de deteccion anuales
en la poblacion en general.

* En el enfoque de visita Unica, se ofrece crioterapia a las mujeres IVAA-
positivas en el momento de la deteccién para maximizar la efectividad del
programa de prevencion del cancer cervicouterino. Posterior a la crioterapia,
estas mujeres son revisadas después de 12 meses para la repetir la prueba de
deteccion.

Integracion con otros enfoques o reemplazo de los mismos

Tailandia, un pais de medianos ingresos, ha demostrado que el enfoque de visita
unica con IVAA y crioterapia es programaticamente viable y sostenible; y debe
considerarse en las inversiones nacionales para controlar el cancer cervicouterino.”
Es posible capacitar a prestadores de servicios de nivel medio como parteras y
enfermeras para que realicen la IVAA y la crioterapia; y el programa de detecciéon
del cancer cervicouterino puede integrarse con programas existentes de salud
reproductiva. Puede establecerse un sistema de referencia para pacientes que estén
en alto riesgo, que no sean elegibles para tratamiento de crioterapia o si existe
sospecha de cancer invasivo. Esto puede lograrse al proporcionar la capacitacion y
equipamiento apropiados en el principal centro de referencia.

Consideraciones para poblaciones especiales

El VIH/SIDA y la supresion del sistema inmune se asocian con una evolucién mas
rapida de la NIC; y las mujeres VIH-positivas generalmente tienen altas tasas de
recurrencia de NIC después del tratamiento. También, las mujeres pueden
transmitir el virus mas facilmente después de la crioterapia y, por lo tanto,
requieren consejeria relacionada con la abstinencia y el uso del condon.

En general, la IVAA es aceptable como una prueba de deteccién para mujeres
embarazadas, si ese es el método mas costo-efectivo para la region correspondiente;
sin embargo, el tratamiento generalmente se desaconseja durante el embarazo.

Puntos clave:
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Un enfoque de visita Unica para la prevencion del cancer cervicouterino que
combine IVAA y crioterapia, es seguro, aceptable, viable y costo-efectivo para
la prevencion del cancer cervicouterino en entornos de escasos recursos, lo
cual minimiza la pérdida de seguimiento. Una Unica prueba de deteccién con
IVAA (y el tratamiento apropiado) a lo largo de la vida de una mujer, tiene el
potencial de reducir el riesgo de cancer en un tercio.

La mayoria de los estudios han evaluado el impacto de la prueba de
deteccidn con IVAA en una sola visita en poblaciones que no han sido sujetas
a deteccidn. Los estudios de modelizacion de politicas sanitarias sugieren que
seria mejor si la IVAA pudiera realizarse de manera seriada, en intervalos de
cinco anos.

Las y los prestadores de servicios de nivel medio pueden ser capacitados
para realizar la IVAA y la crioterapia; y el programa de deteccién de cancer
cervicouterino puede integrarse dentro de los programas de salud existentes.
Las mujeres que no son elegibles para la crioterapia deben ser referidas para
una colposcopia, LEEP o manejo de cancer invasivo, segun se requiera.

La capacitacion efectiva y los programas de aseguramiento de la calidad son
esenciales para garantizar la efectividad de la IVAA. Esto es especialmente
cierto pues se sabe que la IVAA tiene menor especificidad que otros métodos,
lo que da lugar a un potencial tratamiento excesivo si no se supervisa la
prueba de deteccion de manera cuidadosa y consistente.

La citologia o las pruebas del VPH son mas adecuadas para la deteccion en

mujeres post-menopausicas y deben considerarse en el seguimiento de
mujeres que hayan recibido tratamiento.
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Tabla 1 - Cualidades de la prueba de IVAA

Estudio Pais Numero de|Deteccion de LIE de

[casos Alto Grado!y cancer
Sensibilidad Especificidad

Megevand et al (1996)  [Sudafrica 2,426 65% 98%

Sankaranarayanan et alllndia 2,935 90% 92%

(1998)

Universidad delZimbabue 2,148 77% 64%

Zimbabue/Jhpiego

(1999)

Belinson (2001) China 1,997 71% 74%

Denny et al (2000) Sudafrica 2,944 67% 84%

Sankaranarayanan et alllndia 56,939 76.8% 385.5%

(2004)

I N.del T. LIEAG: Lesién Intraepitelial Escamosa de Alto Grado (HGSIL, por sus siglas en inglés)
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Tabla 2 - Caracteristicas de la prueba e implicaciones para un modelo de
administracion de deteccion y tratamiento

Caracteristicas | Citologia Pruebas de ADN | IVAA IVYL2
de la prueba convencional del VPH*
Sensibilidad 47-62% 66-100 % 67-79 % 78-98 %
Especificidad 60-95 % 62-96 % 49-86 % 73-91 %
para LIEAG y
cancer invasivo
Comentarios Evaluada en los|Evaluadas en la|Evaluada en

ultimos cincuenta | ultima década en |los  ultimos

afios en una amplia | muchos entornos | diez afios en

variedad de | en paises | paises de

entornos, en paises | desarrollados y en | escasos

desarrollados y en | relativamente recursos

desarrollo pocos paises en

desarrollo

Numero de | Dos 0 mas Dos o mas Puede usarse | Puede usarse
visitas para en un enfoque | en un enfoque
deteccion y de visita Unica | de visita inica
tratamiento / verytratar | /very tratar

Sankaranarayanan et al. Int ] Obstet Gynaecol, 2005

ZN.del T. IVYL: Inspeccién visual con yodo de Lugol (VILI, por sus siglas en inglés)
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Diagndstico temprano de neoplasia cervical: Prueba de Pap (Citologia)

Nahida Chakhtoura, MD

Estado de la ciencia

La practica generalizada de la deteccidn de cancer cervicouterino en las zonas mas
desarrolladas del mundo ha contribuido a la disminucidn de la incidencia de este
tipo de cancer, principalmente gracias a la deteccion por citologia y el tratamiento
de lesiones precancerosas.'?3 En las zonas de escasos recursos, la falta de
infraestructura ha impedido la implementacion exitosa de programas similares.*

Para establecer un programa efectivo basado en citologia se necesita de muchos
componentes a gran escala. Se requiere del apoyo gubernamental/nacional y el
reconocimiento de la necesidad de la deteccién y el tratamiento, asi como de la
carga de la enfermedad por area especifica para obtener un financiamiento
apropiado.> Un proceso educativo culturalmente apropiado tanto para mujeres
como para prestadores de servicios puede ayudar a asegurar el cumplimiento de las
recomendaciones derivadas de la deteccién, que requieran mas de un examen
citolégico para aumentar su eficacia. Es necesario capacitar al personal, como las y
los técnicos citologos, para dar seguimiento a los hallazgos de la citologia. Todos los
esfuerzos de deteccidn, incluida la citologia, solamente pueden ser efectivos si las
modalidades de diagnostico y tratamiento estdn disponibles y son accesibles. En
entornos de escasos recursos, especialmente en paises en desarrollo, la evidencia
indica que las inversiones en citologia no han producido resultados adecuados. Por
esta razon es recomendable explorar otras modalidades de deteccion, mismas que
son tratadas en esta guia, para mejorar y expandir los actuales esfuerzos.

Barreras para la aplicacion

Barreras médicas:

Cualquiera que sea el entorno o area de recursos, no hay condiciones médicas,
incluido el embarazo, que pudieran excluir a pacientes de recibir los procedimientos
apropiados de deteccion.

Barreras culturales:

La aceptabilidad de la deteccion mediante citologia y de los examenes pélvicos es
variable. En algunas culturas, las mujeres no acuden a los programas de deteccidn
después de completar su maternidad o dejar de tener actividad sexual. Esto es
especialmente importante en areas de bajos o medianos ingresos, en donde los
programas de deteccion solamente se establecen en las clinicas de salud
reproductiva. Para superar esta barrera, es importante proporcionar educaciéon que
sea sensible al contexto cultural.
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Barreras fisicas:

Las necesidades de infraestructura para la deteccién mediante citologia de alta
calidad—dependencia de laboratorios, de citdlogos capacitados y de redes de
informacion—, han dificultado o impedido la viabilidad de la aplicaciéon de este
enfoque en muchos entornos de los paises en desarrollo.

Los dos procedimientos disponibles para realizar la citologia tienen demandas
fisicas ligeramente diferentes. El equipo que se usa para la deteccion mediante
citologia convencional es resistente a cambios en la temperatura, reactivos y de
costo relativamente bajo, es usualmente portatil y generalmente requiere de poco
mantenimiento. Por otra parte, la citologia de base liquida es resistente a cambios en
la temperatura, el equipo es grande y, por lo tanto, requiere un espacio
relativamente también grande, una fuente confiable de suministro eléctrico,
mantenimiento diario y es costoso. La ventaja de la citologia de base liquida es la
capacidad de usar un sistema de deteccion computarizada. Esto permite que la o el
citotecnélogo/patdlogo concentre su tiempo en las muestras que tengan mayor
probabilidad de contener anormalidades; y, de esta forma, es posible analizar mas
especimenes citolégicos con una mayor rapidez.® La prueba del VPH de reflejo
también se facilita con la citologia liquida. Sin embargo, en entornos de los paises en
desarrollo, generalmente la distancia de las clinicas a un lugar centralizado de
deteccidn puede ser prohibitiva.

Barreras de capacitacion:

Un espécimen citolégico puede ser obtenido por la propia paciente, lo cual es
promisorio especialmente para las pruebas del VPH,” u obtenida por personal
meédico, incluido el personal de nivel medio capacitado. La lectura del espécimen
citolégico y la realizacion de la prueba diagnoéstica con colposcopia son
procedimientos mas dificiles y requieren la participacién de citélogos altamente
especializados y de profesionales sanitarios.

Barreras de costo:

En zonas de escasos recursos, el costo de establecer la infraestructura necesariay de
desarrollar y supervisar al personal requerido para un programa basado en
citologia, ha sido prohibitivo. Incluso en zonas de medianos recursos, en donde
puede existir la deteccion, es posible que haya apoyo limitado o barreras geograficas
para realizar pruebas diagnosticas y aplicar los tratamientos que se requieran
posteriormente. Es importante sefialar que ain en zonas de abundantes recursos,
hay grupos insuficientemente atendidos, con acceso limitado a la atenciéon médica® y
la consiguiente falla de una estructura de deteccion con base en citologia.

Barreras de politicas:

En zonas de escasos recursos econdémicos, las personas que formulan las politicas
tienen que evaluar las opciones para responder a la necesidad de un programa de
deteccion sostenido y adecuadamente apoyado. En las zonas de medianos o
abundantes recursos economicos, el reto es asegurar el acceso para todas las
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mujeres, especialmente después de la edad reproductiva. Muchas de las zonas de
abundantes recursos econdmicos también presentan disparidades entre las
personas que cuentan con una pdliza de seguro y las que no la tienen; o entre las
zonas rurales y urbanas.

Analisis Costo-beneficio

Cuando es parte de un programa establecido en entornos de abundantes recursos,
con deteccion repetida a intervalos de cinco afios y combinada con diagndsticos y
tratamiento apropiados, la citologia puede ser costo-efectiva. La mayor parte de la
pérdida para beneficiarse de la citologia se debe a la necesidad de tener un proceso
de dos o tres pasos, en el cual la paciente es sujeta a la prueba de deteccion, necesita
seguimiento para una prueba diagnostica y, finalmente, el tratamiento. Las visitas
multiples en areas de escasos recursos conducen no solamente a mayores costos,
sino también a una mayor pérdida de seguimiento.

Autor Region Intervalos de | Reduccion | Costo por afio de vida
deteccion con | en cancer | salvado ($)
citologia (%)
Kim et al® Hong Kong | 3, 4, 5 afios 86-90 800-12,300
Mandelblatt!? | Tailandia 5 afios 13.5 1459
Goldie et alll | Sudafrica Una vez 19 81

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

Los modelos ideales de deteccidn tienen que ser identificados a nivel de cada region.
El aplicar las directrices de los paises desarrollados a zonas de escasos recursos no
es costo-efectivo y no seria sostenible. Por otra parte, las mejoras en las pruebas
citoldgicas, como los marcadores moleculares para VPH, mejorarian su sensibilidad.
Las metodologias ideales de deteccion son costo-efectivas, tienen una menor
dependencia en infraestructura de laboratorios que los actuales métodos citologicos
y requieres una Unica visita con pruebas de alta sensibilidad y especificidad que
produzcan resultados inmediatos, permitiendo con ello la evaluacién vy
administracion del tratamiento el mismo dia.

Recomendaciones para un uso 6ptimo

No se ha llegado a un consenso a nivel global respecto a la edad en que debe
comenzar o por cuanto tiempo espaciar las pruebas de deteccion. En los paises
desarrollados, como los Estados Unidos, la deteccién se inicia a la edad de 21 aifios o
dentro de los tres afios posteriores al inicio de la actividad sexual; y contintia hasta
la edad de 65 o 70.12 En otros paises, como en Inglaterra, la deteccion se inicia a los
25 anos de edad. Se realiza cada tres afios hasta la edad de 49 y, entonces, cada cinco
afios hasta la edad de 65 (Programa Nacional de Deteccidn). En paises de bajos y
medianos recursos, la deteccion es inconsistente, iniciando quiza alrededor de los

57




35 afios de edad; y, entonces, continuando a cada cinco afios. Si la deteccidn esta
disponible solamente para una sola vez, entonces usualmente se realiza entre los 35
y los 40 afios de edad, a través de brigadas itinerantes, ante la inexistencia de
sistemas internos.!3 Al igual que con otras formas de deteccidn, la que se realiza
mediante citologia debe proporcionarse tanto a mujeres vacunadas como a las no
vacunadas.

Puntos clave:

1.

Los programas de deteccidn y tratamiento bien establecidos han demostrado
una disminucién en la incidencia de cancer cervicouterino en entornos de
abundantes recursos.

Los componentes de un programa integral de detecciéon deben incluir
educacion, capacitacion, deteccion, pruebas diagndsticas y tratamiento.
Cuando se cuenta con los recursos, el inicio de la deteccion mediante
citologia debe ocurrir entre los 21 y los 25 afios de edad. En zonas de
recursos bajos y medios, el inicio debe ser a los 35 afios de edad.

El intervalo entre pruebas de deteccion debe apegarse a los estandares
regionales aceptados, pero no debe ser mayor a cinco afios en mujeres
menores de 60 afios de edad.

Los programas de deteccion basada en citologia pueden ser costo-efectivos si
la deteccidn se dirige a las poblaciones en mayor riesgo de la enfermedad y
se cuenta con la infraestructura necesaria.
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Pruebas del VPH: un adyuvante para la deteccion basada en citologia y como

prueba de deteccion primaria

José A. Jer6nimo, MD

Estado de la ciencia

Hay varias pruebas diagnédsticas para la deteccion de genotipos oncogénicos del
virus del papiloma humano (VPH); algunas detectan el ADN [acido
desoxirribonucleico] del VPH y otras se enfocan en el ARN [4cido ribonucleico] del
VPH. Investigaciones recientes indican que las pruebas del VPH constituyen la
herramienta de deteccion con mayor sensibilidad disponible actualmente para la
deteccion de NIC 3 y cancer cervicouterino. En 2009, un ensayo controlado
aleatorizado de mas de 130,000 mujeres en la India, mostré que una unica ronda de
pruebas del VPH redujo significativamente las muertes por cancer cervicouterino en
los siete afios de seguimiento.!

La forma de integrar mas efectivamente este nuevo enfoque en un régimen de
deteccidn y tratamiento tempranos, depende del éxito de los programas actuales, asi
como de la infraestructura y recursos destinados a la salud. Las directrices actuales
para el uso de pruebas del VPH varian con respecto a su uso primario, ya sea como
prueba individual de deteccion o en combinacién con la citologia; o incluso para el
seguimiento de pacientes que presentan NIC después de completar el tratamiento.

ADN del VPH como prueba de deteccion primaria

La prueba del VPH es altamente sensible, aunque menos especifica, en la deteccion
primaria de lesiones precancerosas del cuello uterino (NIC 2 y NIC 3). Las
estimaciones globales sugieren que la prevalencia general del VPH ajustada por
edad es de 10.5%. Hay alguna variacion geografica, incluida una prevalencia
desproporcionada en las regiones de escasos recursos. Esa prevalencia disminuye
en mujeres de mayor edad, pues la mayoria de ellas han superado la infeccién por
VPH para el inicio de sus afios treinta.?

Por lo tanto, es probable que enfocar las pruebas del VPH en mujeres mayores de 30
afios de edad produzca los mejores resultados, puesto que las pruebas positivas
tienen mas posibilidades de detectar infecciones persistentes que en mujeres mas
jovenes. Un meta-andlisis de los estudios disponibles ha mostrado que la
sensibilidad promedio de las pruebas de ADN del VPH para detectar NIC 2/3 es mas
del 90%3; aunque los informes de estudios realizados en paises en desarrollo
obtuvieron sensibilidades menores.*

La especificidad de las pruebas de ADN del VPH para NIC 2/3 transversal oscilaron
entre 85-90%.°> Esta especificidad por debajo del 6ptimo es una de las limitaciones
de la prueba, dado que un considerable numero de mujeres con resultados positivos
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pueden ser referidas para una evaluacidon adicional, usualmente colposcopia y
biopsia directa. Esta es una consideracidon especialmente importante en zonas en
donde los recursos para el tratamiento son limitados y donde un innecesario
tratamiento de seguimiento presenta una preocupante carga para el sistema de
salud.

Una de las ventajas de las pruebas de ADN del VPH es su alto valor predictivo
negativo. Estudios recientes en Europa y Estados Unidos respectivamente,
demostraron que el riesgo de desarrollar una NIC 3después de un resultado
negativo de ADN del VPH, es casi nulo en un lapso de 6 a 10 afios.®’ Esta
caracteristica de las pruebas de ADN del VPH podria permitir periodos mas largos
entre las pruebas y un menor nimero de pruebas de deteccidén necesarias a lo largo
de la vida de una mujer.

Varios estudios han mostrado que las pruebas del VPH basadas en muestras
vaginales obtenidas por las propias mujeres proporcionan un alto grado de
sensibilidad y esto puede ser util en ciertas culturas.??10 En el caso de que futuros
estudios indiquen que el auto-muestreo es una opcidn viable para los entornos de
escasos recursos, podria aliviarse la actual presion sobre el tiempo del personal
clinico. El auto-muestreo también proporciona una opcidén para que las mujeres
tengan acceso a la deteccién del cancer cervicouterino, aun si se resisten al examen
pélvico.

EI ADN del VPH como prueba auxiliar de deteccion:
* Seleccion de pacientes con anormalidades citoldgicas

Las pruebas del VPH no tienen un rol para la selecciéon de mujeres con claras
anormalidades citoldgicas (LIEBG)3 debido a que un considerable porcentaje de esas
mujeres estan infectadas con el VPH; el afiadir pruebas del VPH solamente agregaria
costos adicionales y retraso del tratamiento.!! Pero hay un importante beneficio al
usar las pruebas del VPH en mujeres con cambios citoldgicos indeterminados; la
mayoria de estas mujeres no tendran la infeccion por VPH y no necesitan
colposcopia o biopsia. Realizar pruebas del VPH a mujeres con hallazgos de CEASI*
reduce el numero de referencias a colposcopia, lo cual es especialmente importante
en zonas en donde se carece de unidades de colposcopia y patologia, en donde esos
servicios son muy costosos, o cuando la transportacion para tales visitas resulta
impractico.

* Deteccion combinada: Pruebas de citologiay de VPH

3 N. del T. Lesion intraepitelial escamosa de bajo grado (LSIL, por sus siglas en inglés)

4N. del T. Células escamosas atipicas de significancia indeterminada (ASCUS, por sus siglas en inglés)
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La combinacién de las pruebas del VPH y de citologia ha demostrado un
ligero aumento en la sensibilidad para la deteccion de NIC 2/3, en comparacion con
las pruebas del VPH solas; pero este beneficio se disipara en zonas en donde la
practica de la citologia cervical estd por debajo del 6ptimo. Otra limitacion de
combinar las pruebas de ADN del VPH y la citologia es el aumento de costo, el cual
puede ser prohibitivo en entornos de escasos recursos.

* ElI ADN del VPH para deteccion primaria seguida de IVAA

Dado que el acceso a la colposcopia es muy limitado en zonas de escasos
recursos, especialmente en zonas rurales de los paises en desarrollo, la IVAA ha sido
propuesta como una herramienta de seleccién para mujeres con resultados del VPH
positivos. Un estudio realizado en Sudafrica demostr6 que la IVAA seguida
inmediatamente por la crioterapia, resulté en una reduccion significativa en la
incidencia de NIC 3 a un aflo de seguimiento, en comparacién con mujeres
seleccionadas mediante citologia o con un grupo de control’? Es importante
destacar que, en esta estrategia, la [IVAA se usa para identificar a las mujeres que no
son elegibles para crioterapia debido a una lesién precancerosa grande o la
sospecha de cancer invasivo; todas las otras mujeres reciben tratamiento
inmediatamente, ain si no se observa lesion alguna. En paises de abundantes
recursos, se ha propuesto realizar las pruebas del VPH con seleccion para citologia.

* Una prueba del VPH rapida para entornos de escasos recursos

Para 2011 se espera contar con una prueba rapida, de bajo costo y portatil,
disefiada para entornos rurales en los paises en desarrollo. Esta prueba, producto de
una alianza de los sectores publico-privado y financiada por un donante, esta
disefiada para permitir las pruebas del VPH dentro del enfoque de deteccion y
tratamiento, ya que los resultados de la prueba estaran disponibles en pocas horas.
Un estudio conducido en 2008 en China con 2,400 mujeres, encontré que esta nueva
prueba es 90% precisa en la deteccidon de células precancerosas cuando las realiza
un prestador de servicios de nivel medio; los resultados del 84.2% de las mujeres
sin células precancerosas fueron negativos.!3 Estos resultados tan alentadores estan
ahora siendo validados en varios paises a través de un proyecto expandido de
demostracion. Se espera que esta prueba pueda utilizarse exitosamente para llevar
las pruebas del VPH, a un costo accesible, a poblaciones que previamente han
carecido de servicios de deteccion.

Barreras para la aplicacion

¢ Barreras médicas: Contraindicaciones - la toma de muestras endocervicales
no se recomienda durante el embarazo.

* Barreras fisicas: Las pruebas del VPH requieren instrumentos sofisticados y
equipo que solamente estan disponibles en los paises desarrollados y en
algunas areas urbanas de los paises en desarrollo. La transportacion de estos
instrumentos es dificil y, usualmente, se encuentran solamente en
laboratorios bien implementados. Esta barrera puede reducirse
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significativamente si se hace disponible y accesible una prueba viable, rapida
para entornos de escasos recursos.

* Barreras de capacitacion: La mayoria de las pruebas del VPH requieren
técnicos de laboratorio bien capacitados.

* Barreras de costo: La mayoria de los productos para las pruebas del VPH
requieren una importante inversién en laboratorios, ademas del costo de
cada prueba. En los paises en desarrollo, los prestadores de servicios
privados estan ofreciendo los métodos disponibles actualmente. México esta
realizando pruebas piloto del uso de la prueba del VPH en areas
insuficientemente atendidas del pais. Para la mayoria de los paises y
comunidades insuficientemente atendidas, estas pruebas son demasiado
costosas. En los proximos afios, podra proporcionarse una prueba rapida
para entornos de escasos recursos a un costo que esté al alcance de los
gobiernos y de prestadores de servicios de bajos ingresos.

* Barreras de politicas: Los algoritmos para el manejo de pacientes después
de obtener el resultado de una prueba del VPH no estan claramente definidos
ni son debidamente comprendidos por muchos profesionales sanitarios. Se
requiere educacion médica en este tema. Asi mismo, el acceso a las pruebas
del VPH a precios reducidos para gobiernos, agencias y ONG requerira del
apoyo de los mecanismos internacionales de adquisicion y de los donantes.

Andlisis de costos/eficacia

La prueba del VPH es costo-efectiva para mujeres de 30 afios o mas, especialmente
cuando la mujer tendra solamente unas cuantas oportunidades de detecciéon a lo
largo de su vida.l* La prueba es menos costo-efectiva en mujeres mas jovenes
debido a la mayor prevalencia de infecciones transitorias por VPH y de
anormalidades cervicales leves. Para este grupo de edad, las pruebas del VPH
pueden ser mas costo-efectivas como una herramienta de seleccién para mujeres
con sospecha de anormalidades citolégicas, a reserva de contar con una mayor
investigacion dirigida y de analisis de costos.

Algunos informes recientes sugieren que los resultados de la IVAA y de la citologia
son mas costo-efectivos cuando se utilizan para evaluar a mujeres infectadas con el
VPH.14

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

Las pruebas de ADN del VPH permiten la deteccién de una infeccién en una
poblacién dada, pero todavia resulta imposible determinar mediante una prueba
Unica cuales mujeres superaran la infeccion y cuales quedaran infectadas de manera
cronica, la cual evolucionara a cancer. Se requiere una evaluacion adicional para
determinar la elegibilidad de las pacientes para el tratamiento. Se necesita
directrices para el manejo de pacientes, especialmente para areas con recursos
limitados.
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Recomendaciones para un uso 6ptimo

Las pruebas del VPH se recomiendan ampliamente para mujeres mayores de 30
afios de edad hasta los 55-65. En entornos de escasos recursos, puede ser 6ptimo
realizar una o dos pruebas de deteccion a los 35 y 45 afios, con seleccion de mujeres
VPH positivas para citologia o IVAA. En entornos de abundantes recursos, se
recomienda las pruebas combinadas del VPH (aunque se esta estudiando la prueba
primaria con seleccion a citologia). En la actualidad se recomienda un intervalo
entre pruebas de deteccidon de 3 a 5 afios, pero se esta investigando el manejo de
intervalos mas largos, para los que la evidencia preliminar ha indicado que son
seguros y efectivos.

Integracion con otros enfoques o reemplazo de los mismos

En este momento, las pruebas del VPH se recomiendan con los métodos existentes
de deteccion o como prueba de seleccion. El reemplazo de los actuales enfoques de
deteccidn con una sola prueba del VPH no ha sido recomendado. Este enfoque puede
ser recomendado en el futuro para ciertos entornos una vez que se cuente con
evidencia suficiente.

Consideraciones para poblaciones especiales (mujeres VIH+, embarazadas, etc.)

La infeccién con VPH es mas prevalente en condiciones asociadas con la supresion
inmune. La prevalencia del VPH en mujeres infectadas con el VIH es el doble o triple
que la de la poblacién en general; por lo tanto, un porcentaje significativo de
mujeres VIH positivas sera referido para evaluacion adicional después de las
pruebas del VPH. De manera similar, la supresién inmune transitoria ocurre de
manera natural durante el embarazo, cuando la infeccion por VPH es mas
prevalente, especialmente durante el segundo y tercer trimestres.

Puntos claves - pruebas del VPH;

1. Las pruebas del VPH son las pruebas de deteccion mas sensibles de NIC 2/3 y
de cancer cervicouterino.

2. La especificidad por debajo del 6ptimo de los resultados de las pruebas del
VPH resulta en un creciente nimero de mujeres que son referidas para una
evaluacion adicional. Esto podria ser una limitante en entornos en donde la
colposcopia no esté disponible.

3. Las pruebas del VPH son un mecanismo costo-efectivo de deteccion primaria
en mujeres de 30 afos y mas, asi como para la selecciéon de pacientes de
citologia anormal en mujeres mas jovenes.

4. El alto valor predictivo negativo de las pruebas del VPH permite periodos
mas largos entre pruebas de deteccion y una reduccion del nimero necesario
de visitas de deteccidn a lo largo de la vida.

5. Laintroduccion de una prueba del VPH mas rapida, simple y mas econ6mica,
que actualmente se utiliza en proyectos de demostracién, beneficiara zonas
con recursos limitados.
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Colposcopia
Hextan Y.S. Ngan, MBBS, MD, FRCOG
Estado de la ciencia

Hans Hinselmann introdujo por primera vez la colposcopia en Alemania en 1925. Un
colposcopio permite tanto la ampliacién como la iluminacién del cuello uterino,
facilitando con ello la biopsia del area mas dafiada después de la aplicacion de acido
ascético y yodo de Lugol. La colposcopia no constituye una herramienta suficiente
para la deteccion, ya que por si sola tiene una baja sensibilidad y un bajo valor
predictivo. Sin embargo, es esencial en un programa de deteccién de citologia
cervical para la valoracién de los resultados anormales de la citologia, con el fin de
hacer un diagndstico de neoplasia cervical pre-invasiva o invasiva. Ante un
resultado anormal de la citologia cervical en un programa de deteccion, las
directrices sobre cuando realizar la colposcopia en caso de anormalidades minimas,
como las células escamosas atipicas de significancia indeterminada, varian entre los
paises. Sin embargo, para una anormalidad de alto grado, la colposcopia es indicada.

Después de aplicar una solucion de acido ascético diluida al 3-5% en el cuello
uterino, éste se observa directamente usando lentes de aumento de bajo y alto
poder; y, posteriormente, con un filtro de inspeccion de color verde. El acido
ascético tiene un efecto temporal de deshidratacion de las células escamosas y
acentua los niveles altos de su cociente nuclear/citoplasmico. Para el ojo humano,
mientras mas alto es el grado de la lesion cervical, mas opaca aparece, debido a que
el nucleo impide la transmision de luz. Estas lesiones se describen como
"ascetoblancas". Aparte de los cambios en coloracidn, puede observarse un patrén
microvascular caracteristico que incluye la presencia de puntos y mosaicismo. Un
colposcopista experimentado determina la severidad de la neoplasia cervical con
base en ese tipo de cambios. Aunque las condiciones benignas pueden causar
cambios ascetoblancos en el epitelio escamoso, las lesiones displasticas se demarcan
claramente del epitelio normal adyacente; y con mayor frecuencia se localizan en la
unidén escamocolumnar. Para hacer un diagndstico definitivo de las lesiones que
causan la citologia anormal se necesita la valoracion histolégica mediante biopsias
tomadas de las lesiones ascetoblancas. La calidad de la colposcopia se define en
términos de la visualizaciéon de la totalidad de la unién escamocolumnar, asi como
de cualquier lesion ascetoblanca. La colposcopia se realiza en un entorno
ambulatorio. Requiere de capacitacion y del aseguramiento de la calidad; y, por lo
tanto, los sistemas de acreditacién son comunes en muchos paises.

Barreras para la aplicacion
La principal barrera para la colposcopia es la falta de recursos para adquirir el

equipo necesario, el cual es bastante costoso; asi como la capacitacidn y retencion
del personal médico capacitado. También se necesita un suministro confiable de
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electricidad para operar el colposcopio. La acreditacién y la revalidacion de la
acreditacion ayudan para mantener los estandares de calidad de atencion. Otros
aspectos incluyen el acceso al apoyo del laboratorio de patologia en el
procesamiento e interpretacion de las muestras de las biopsias y el aseguramiento
de la calidad del laboratorio. El costo de todos estos componentes puede ser
prohibitivo en algunos entornos.

Andlisis de costos/eficacia

El costo del examen colposcépico contribuye al analisis de costos y de la eficacia de
un programa de deteccion de cancer cervicouterino basado en citologia. De este
modo, usar la deteccién con base en citologia podria costar mas debido a la
necesidad de usar el colposcopio para una citologia anormal. Sin embargo, el costo
del examen con colposcopio no solamente incluye la cuota de la consulta; sino que,
para la paciente, incluye el tiempo y costo de una segunda y tercera visita, asi como
la ansiedad mientras se espera por el resultado. Aunque el enfoque de ver y tratar
puede ser una opcion, el exceso de tratamiento con su morbilidad! relacionada
puede no justificar la reduccién de costo para una segunda visita. No obstante, si un
colposcopista experimentado identifica una lesidn de alto grado, la opcion de ver y
tratar en una sola visita es aceptable.

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

Recientemente, se ha cuestionado el uso de la colposcopia/biopsia después de una
citologia cervical anormal como el estandar de oro en la deteccion de lesiones
cervicales.? Las biopsias cervicales de cuatro cuadrantes de la unién
escamocolumnar y el muestreo endocervical captaron mas lesiones cervicales que la
biopsia dirigida por colposcopia. Se necesita mas estudios para confirmar este
hallazgo.

El rol de la colposcopia en la deteccidn primaria con pruebas de VPH de alto riesgo
necesita de mas estudios para determinar la forma mas apropiada de seguimiento.

Recomendaciones para un uso 6ptimo

En los programas de deteccion, la colposcopia sigue siendo el estandar de oro para
realizar el diagnodstico definitivo. La indicacion de colposcopia varia dependiendo de
los métodos de deteccion utilizados. Si se usa la citologia cervical como la
herramienta primaria de deteccion, cuando debe realizarse una colposcopia debe
apegarse a las directrices. Basicamente, todas las citologias de alto grado deben ser
valoradas mediante colposcopia y biopsias dentro de un tiempo razonable, que
puede ser en un plazo de cuatro semanas. Si se usa las pruebas del VPH de alto
riesgo como herramienta primaria de deteccidn, el algoritmo todavia estd por
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decidirse. Sin embargo, la recomendacién reciente de la AACPC> es realizar la
colposcopia en mujeres que han resultado con el VPH 16, ain en ausencia de una
citologia anormal. Si se utiliza IVAA o IVYL como herramienta primaria de deteccidn,
entonces el rol de la colposcopia es menos seguro.
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Crioterapia

John W. Sellors, M.D.

Estado de la ciencia

La crioterapia se ha venido usando por mas de 40 afios como un método seguro y
efectivo para destruir (mediante ablacion) las lesiones de NIC en el ectocérvix al
congelar el tejido epitelial cervical. Al reducirse rapidamente la temperatura de las
células a menos 20 grados centigrados por uno o mas minutos, sufren crionecrosis.

Después de la visualizacion del cuello uterino mediante un espéculo vaginal, una
sonda de crioterapia con una punta metalica circular de aproximadamente 2 cm de
diametro se aplica al ectocérvix y se permite el flujo de un gas refrigerante (6xido
nitroso o dioxido de carbono) a través del instrumento con lo que se enfria la punta
metalica. Con la guia de un temporizador o reloj, el tejido afectado se congela
durante tres minutos, se descongela por cinco minutos y se vuelve a congelar
durante otros tres minutos.!

La crioterapia es un método adecuado para entornos de escasos recursos. No
requiere de anestésicos o electricidad, el equipo es portatil, el costo de los
consumibles y equipo es menor que el de los métodos electroquirurgicos; y, con la
capacitacion y supervision adecuadas, incluso los prestadores de servicios de salud
primaria que no son médicos pueden aplicar la técnica. Una revision de la literatura
muestra una tasa de curacion del 90% al afio y mas del 85% de las mujeres
encontraron que el procedimiento es seguro y altamente aceptable. Efectos
secundarios leves como el desvanecimiento durante el procedimiento, descarga
vaginal, calambres y manchado durante el primer mes son comunes, pero no tienen
un impacto en la aceptabilidad o seguridad del procedimiento.? Estudios recientes
en entornos de paises en desarrollo con seguimiento activo, muestran que las
complicaciones como la cervicitis (1%) y la enfermedad inflamatoria pélvica (EIP)
(<1%) son poco usuales. 34 Las secuelas a largo plazo como la estenosis cervical o
infertilidad ocurren en rara ocasidn.? Se recomienda a las mujeres que se abstengan
de mantener relaciones sexuales por al menos un mes después del tratamiento o
que usen condones. La consejeria adecuada es muy importante para una mejor
aceptacion de los efectos secundarios y para el reconocimiento de los signos de
complicacidn.

Barreras para la aplicacion
* Contraindicaciones médicas:

o Relativas: generalmente no se recomienda para mujeres
embarazadas; lesiones grandes de mas de tres cuadrantes cervicales;
presencia de sangrado menstrual.
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o Absolutas: sospecha de cancer invasivo; lesion que involucre el canal
endocervical o se extienda a la vagina; mas de 2Zmm de margenes de
lesidn no cubiertas por la criosonda; presencia de EIP sin tratamiento
o cervicitis; diatesis hemorragica; prolapso de la pared vaginal
causante de una visualizaciéon inadecuada del cuello uterino o de
contacto de la sonda criogénica con la vagina; incapacidad de tolerar
fisica o emocionalmente el procedimiento; una mujer con una lesion
que no se ha resuelto después de dos sesiones de crioterapia debe
someterse a tratamiento mediante escision.

Barreras fisicas: Después de usar la punta metdlica de la criosonda, ésta
debe ser descontaminada adecuadamente conforme a las recomendaciones
del fabricante (solucidén de lejia al 10% o de alcohol etilico al 70%), restregar
con detergente y agua por personal que use guantes de latex y procesado ya
sea por esterilizacion o desinfeccidn de alto nivel antes de volver a usar, con
el objeto de evitar la transmision de infecciones de una paciente a otra. El
equipo es facil de almacenar [preferentemente cubierto] y la facilidad de
reparacion varia con el tipo de equipo y la disponibilidad de servicio y piezas
de repuesto.

Barreras de Capacitacion: Técnicamente, la crioterapia es mas simple que
los otros métodos de tratamiento; y la capacitacion requiere de unos cuantos
dias para la mayoria de los prestadores de servicios de salud primaria que
cuenten con las habilidades y conocimientos requeridos. Es necesario el
monitoreo y supervision permanentes para mantener las habilidades de los
prestadores de servicios de salud.>

Barreras de Costo: Ademas de los costos directos por las instalaciones, el
personal para tratamiento y dos visitas de seguimiento (al mes o dos meses y
para prueba de la curacién al afio), el costo del tratamiento depende del
material refrigerante usado y el tamafio del tanque (con tanques grandes
generalmente el costo por tratamiento es menor). El diéxido de carbono de
grado industrial es aproximadamente de 3 a 5 veces mas econdmico que el
6xido nitroso. El costo de una unidad de crioterapia varia desde unos US$400
dolares para unidades confiables fabricadas en los paises menos
desarrollados, hasta mas de $1200 doélares para las unidades
norteamericanas o europeas. Debido a las altas tasas de cervicitis en muchos
entornos de los paises en desarrollo, el tratamiento presuntivo con un
régimen corto de antibioticos puede recetarse inmediatamente después de la
crioterapia (por ejemplo, una combinacidon de metronizadol de 400 mg tres
veces al dia y doxiciclina de 100 mg dos veces al dia por cinco dias)

Barreras de Politicas: La crioterapia se recomienda como un
procedimiento costo-efectivo, seguro y aceptable y actualmente esta
permitido en la mayoria de los paises desarrollados y en desarrollo. Fue muy
comun en el mundo industrializado hasta que otras técnicas, como el LEEP,
fueron adoptados en su lugar. Dado que muchos paises permiten que
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personal de enfermeria y paramédico, capacitado y bajo supervision, realice
la crioterapia, ésta es una forma de enfrentar la barrera que limita el
procedimiento a los médicos.

Andlisis de costos / eficacia

Con base en una revision de evidencia publicada en paises tanto desarrollados como
en desarrollo, las tasas de curacion al afio son en general del 90%, 83-100% para
NIC 1, 5-95% para NIC 2, y 55-92% para NIC 3.2 La modelizaciéon ha demostrado
que, en entornos de escasos recursos, en donde las pruebas de deteccion estan
limitadas a una o dos veces a lo largo de la vida, la crioterapia es considerablemente
costo-efectiva en relaciéon con otros métodos de tratamiento.

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional

La experiencia ha demostrado que, en algunos entornos de escasos recursos, puede
ocurrir un bloqueo (u obstruccion del flujo de gas dentro de los conductos de la
unidad de crioterapia) durante el procedimiento. Un esfuerzo de colaboracion
interinstitucional estd abordando los aspectos técnicos, como la forma de evitar el
bloqueo y la falla del equipo mediante el desarrollo de especificaciones para los
procedimientos, equipos, gas refrigerante y accesorios. Se necesita mayor
investigacion en cuanto al grado de riesgo de transmision de una ITS o del VIH, o su
contagio durante la fase de curacion posterior a la crioterapia. ®7 La efectividad de la
crioterapia en mujeres con VIH en relaciéon con su conteo de células CD4 también
debe explorarse.

Recomendaciones para un uso 6ptimo

La crioterapia puede usarse en una amplia variedad de entornos, incluidos los de
escasos recursos, en donde estén operando mecanismos adecuados de
aseguramiento de la calidad, como el monitoreo y la supervision de procedimientos
clinicos. El uso de crioterapia en un enfoque de visita Unica optimiza la efectividad
del programa. El equipo es portatil y el método de tratamiento lo suficientemente
sencillo para poder usarse en un programa de brigadas o unidades mdviles para la
prevencidon del cancer cervicouterino.

Integracion con otros enfoques de prevencion o reemplazo de los mismos

En los entornos de escasos recursos se recomienda la crioterapia como el principal
método de tratamiento en pacientes que tengan las condiciones adecuadas. En
aquellas pacientes con contraindicaciones para la crioterapia, debe considerarse
otros tratamientos como el LEEP o la conizacidn.

Consideraciones para poblaciones especiales (VIH+, embarazo, etc.)

Previamente mencionadas bajo el subtitulo que trata con las barreras y lagunas en
el conocimiento.

72



Puntos clave - Crioterapia:

1. La Crioterapia es un tratamiento aceptable, asequible, seguro y efectivo para
la NIC ectocervical en entornos tanto de bajos como de abundantes recursos.

2. En comparaciéon con el equipo y suministros requeridos para el LEEP, la
crioterapia cuesta mucho menos y no requiere electricidad.

3. La accesibilidad al tratamiento aumenta debido a que personal no médico de
atencion primaria a la salud puede ser capacitado para realizar la crioterapia
bajo monitoreo y supervision.

4. En pacientes con las condiciones adecuadas, en general la crioterapia cura el
90% de las NIC, pero no se recomienda para lesiones que afecten el
endocérvix o la vagina.

5. Al haber preguntas con respuestas pendientes sobre el riesgo de transmision
y adquisicién de ITS y VIH durante el periodo de curaciéon posterior a la
crioterapia, se recomienda a las pacientes que eviten las relaciones sexuales
o que usen condones por lo menos durante un mes.
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LEEP/ Conizacion cervical

Katina Robison, MD

Estado de la ciencia

El cancer cervicouterino y la displasia cervical siguen siendo una importante carga
para la salud mundial. La conizacién cervical estd ampliamente aceptada como el
meétodo preferido para manejar la neoplasia intraepitelial cervical (NIC).1234 Las
técnicas de conizacion cervical actualmente usadas incluyen la conizaciéon con
bisturi frio (CKC, por sus siglas en inglés); el procedimiento de escision
electroquirurgica con asa (LEEP) y de escision con asa grande de la zona de
transformaciéon (LLETZ); y la conizacion con laser. Las tres técnicas son efectivas en
el tratamiento de NIC y diversos estudios realizados no han encontrado diferencia
en la calidad de la muestra entre las diferentes técnicas.Error! Bookmark not defined. Error!
Bookmark not defined..56 Se ha demostrado que los procedimientos de conizacion cervical
son seguros en la mayoria de los casos. Las complicaciones mas comunes son el
sangrado, la infecciébn y las reacciones a la anestesia; pero las tasas de

complicaciones siguen siendo bajas.Error! Bookmark not defined.Error! Bookmark not
defined.

La seleccion de la técnica de conizacidn cervical se basa en multiples factores,
incluidos el diagnostico histolégico, 1a localizacién de la lesién, asi como los recursos
anestésicos y procedimentales disponibles. Por ejemplo, en entornos de escasos
recursos se prefiere una escisiéon con asa porque es mas costo-efectiva y segura que
la CKC. Ademas, la disponibilidad de recursos puede influir en la decisiéon a nivel
gerencial. Convencionalmente, un procedimiento de conizacién cervical se realiza
después de la colposcopia y las biopsias. Sin embargo, un procedimiento de cono
cervical puede también realizarse en una visita Unica de "ver y tratar”, en la cual la
evaluacion y el tratamiento se realizan al mismo tiempo.Error! Bookmark not defined. F]
enfoque para tratar la displasia cervical puede ajustarse con base en la
disponibilidad de recursos y el grado de la enfermedad.”.8.9.10

Barreras al procedimiento de conizacion cervical

Barreras Entornos de escasos recursos Entornos de abundantes recursos
Médicas * AnatOmicas: cuello uterino | * Anatdémicas: cuello uterino
cupulizado cupulizado
* Infeccion * Infeccion
Fisicas * Voltaje inadecuado/irregular * Desplazamiento hacia una unidad
* Equipo hemostatico inadecuado centralizada de tratamiento
* Falta de agua limpia
* Desecho de residuos peligrosos
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* Equipo

* Quir6fano/espacio en la clinica

* Servicios de patologia

* Desplazamiento hacia una unidad
centralizada de  tratamiento
Disponibilidad de anestesia

Capacitacion * Requiere profesional médico | * Requiere profesional
capacitado capacitado
* Capacitacion in situ (al menos | ¢ Capacitacion durante residencia
cuatro semanas) y actualizacién /investigacién
Costos * Equipo * Esquema de seguro de salud
* Laboratorio /dependiente de cobertura

* Servicios de patologia
* Entrega de suministros

Politicas * Seguimiento limitado * Esquema de seguro de salud

de servicios locales

Adaptado de Holschneider CH, Ghosh K, Montz FJ.

Andlisis de costos / eficacia

Hay multiples opciones de manejo para la displasia cervical. La conizacién con
bisturi frio y la escisiéon con asa han demostrado ser igualmente efectivas para el
tratamiento de la displasia cervical. Sin embargo, hay alguna evidencia de que la
CKC es mejor al evaluar la extension endocervical. Adicionalmente, cuando la CKC
esta disponible inmediatamente, puede preferirse para lesiones mas grandes,

puesto que ha demostrado que remueve mas tejido que la escisiéon con asa.Errer!
Bookmark not defined.,Error! Bookmark not defined. Error! Bookmark not defined. Error! Bookmark not defined.

El manejo convencional de la displasia cervical en entornos de abundantes recursos
consiste de colposcopia con biopsias dirigidas. Si es necesario, se realiza una
conizacidn cervical con base en los hallazgos histolégicos. En entornos de escasos
recursos, la estrategia de "ver y tratar" ha demostrado ser una alternativa costo-
efectiva. Holschnieder et al. encontraron una reduccion de costos del 41%, en
comparacién con el manejo convencional.8

Recomendaciones para su uso

Entornos de escasos recursos

Conizacién con bisturi frio: Su uso es limitado porque requiere anestesia general y
un quirdfano. Puede realizarse como opcion de tratamiento en una etapa temprana
del cancer cervicouterino cuando se desea mantener la fecundidad.
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LEEP/LLETZ: Los profesionales médicos capacitados pueden wusar estos
procedimientos en un enfoque de visita unica / "ver y tratar". La inspeccién visual
con acido ascético puede realizarse en la misma visita que la escision con asa o antes
por una enfermera capacitada y refiriendo a la paciente para tratamiento cuando
sea apropiado. Las mujeres con lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado
(LIEAG) resultantes de la citologia, con lesiones grandes (>3 cuadrantes) y/o con
lesiones visiblemente aparentes de alto grado, deben someterse a una LEEP.10

Entornos de abundantes recursos/amplio acceso

Conizacion con bisturi frio: Un ginec6logo u oncélogo ginecoldgico debe realizarla
en un quirdéfano. Después de la colposcopia, debe realizarse una CKC si la biopsia
resulta en adenocarcinoma in situ, carcinoma invasivo de células escamosas
detectable al microscopio, o adenocarcinoma microscépico. También se recomienda
la CKC en casos de displasia de alto grado sobre el curetaje endocervical (ECC, por
sus siglas en inglés).

LEEP/LLETZ: Los profesionales médicos capacitados deben usar estos
procedimientos en su consultorio o en quiréfano después de realizar la colposcopia
y las biopsias cervicales. Las escisiones con asa se prefieren cuando no se puede
descartar el cancer invasivo y el riesgo es alto. Esto incluye a las mujeres con
examenes de colposcopia poco satisfactorios, curetaje endocervical positivo,
lesiones grandes con impresion colposcdpica de alto grado y recurrencia de NIC 2 y
3 posterior al tratamiento. Independientemente de los hallazgos de la colposcopia,
la escisidn con asa puede también considerarse como parte de un enfoque de "ver y
tratar" en mujeres referidas para tratamiento de una lesidn intraepitelial escamosa
de alto grado como resultado de citologia.Error! Bookmark not defined.

Lagunas en el conocimiento

Hay sélida evidencia que respalda el uso del enfoque de "ver y tratar” en entornos
de escasos recursos. Sin embargo, la definicion de "escasos recursos” es amplia y
puede incluir areas rurales en los paises en desarrollo, individuos sin cobertura de
seguro de salud con un acceso limitado a los servicios y a mujeres que no participan
en pruebas de deteccién de manera rutinaria. Es menos claro si este enfoque de la
conizacién cervical debe ofrecerse en estos entornos, en donde las directrices
nacionales pueden ya existir y este enfoque se desvia de esas directrices. En algunos
de estos entornos, puede solamente haber la oportunidad de una visita y el enfoque
de "ver y tratar" puede ser el mas efectivo. Sin embargo, hay pocos estudios que
comparan este enfoque con el enfoque convencional en tales entornos.

Integracion con otros enfoques o reemplazo de los mismos

La escisidn con asa debe usarse conjuntamente ya sea con una citologia seguida de
colposcopia, 0 una IVAA, segun el entorno de recursos disponibles en donde se
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realice. La escisién con asa ha reemplazado ampliamente la CKC en entornos de
escasos recursos y puede usarse en lugar de la CKC en entornos de abundantes
recursos, segun se comentd previamente en la seccién "Recomendaciones para su
uso". Las alternativas a la escision con asa incluyen la CKC y la crioterapia.

Consideraciones para poblaciones especiales

Embarazo

El tratamiento de NIC debe evitarse durante el embarazo, pues se asocia con una
alta tasa de complicaciones, incluida la hemorragia severa. 11 Adicionalmente,
cuando se realiza una escision durante el embarazo, hay una alta tasa de escisiones
incompletas y recurrencia. La Unica indicacién para la escision en mujeres
embarazadas es el diagndstico de cancer invasivo. Por su parte, el cancer
cervicouterino en una etapa temprana puede sujetarse a seguimiento durante el
embarazo y retrasar el tratamiento hasta después del parto.

Adolescentes

El riesgo de cancer invasivo en adolescentes es bajo y hay una alta tasa de regresion
espontanea de las lesiones intraepiteliales escamosas en este grupo etario. Los
procedimientos de conizacion cervical han estado asociados con un mayor riesgo de
parto prematuro. Kyrgiou et al, realizaron un meta-analisis y encontraron que la
CKCy la LLETZ estan asociadas con partos prematuros (<37 semanas).!? Un estudio
reciente de caso-control reportd que un periodo corto de conizacion-a-embarazo
(concepcion dentro de un plazo de 2 a 3 meses) estuvo asociado con un mayor
riesgo de parto prematuro, pero no la conizacion cervical por si sola.Error!
Bookmark not defined.!3 Realizar procedimientos de conizacion cervical en
adolescentes aumentaria el riesgo de complicaciones futuras durante el embarazo y
podria ser potencialmente innecesario.

Mujeres gue viven con el VIH

El VPH tiene una mayor prevalencia en mujeres VIH-positivas, mismas que tienen
unas tasas de progresion mas rapidas de la NIC al cancer cervicouterino.’® Por lo
tanto, la deteccion de rutina es preferida en todos los tipos de entornos. Sin
embargo, las indicaciones para la conizacidon cervical son las mismas para las
mujeres que viven con el VIH que para las mujeres que no tienen la infeccion. El
enfoque "ver y tratar" ha sido implementado en entornos de escasos recursos para
mujeres que viven con el VIH y aparentemente es viable.

Puntos clave: LEEP/Conizacién Cervical

1. La conizacidn cervical es segura y efectiva en el manejo de las NIC 2/3
2. La conizacidén con bisturi frio y la escisidn electroquirdrgica con asa parecen
ser igualmente efectivas en el tratamiento de la displasia cervical.
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3. El seguimiento posterior a la conizacion cervical debe basarse en resultados
del analisis patoldgico y el entorno de recursos.
4. El enfoque "very tratar" es costo-efectivo en entornos de escasos recursos.

5. La conizacion cervical debe evitarse durante el embarazo, a menos que haya
cancer invasivo.
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Tema General: Tratamiento del cdncer cervicouterino

La mejor estrategia para el control del cancer cervicouterino es la prevencion
primaria, la deteccién y el tratamiento de la enfermedad en su fase pre-invasiva.
Necesariamente, el tratamiento del cancer requiere de una especializacion
focalizada y la disponibilidad de quiréfanos, quimioterapia y radioterapia, todo lo
cual tiene precios muy altos. En los paises de escasos recursos, la concentracion de
estos recursos caros en una instalacion central ayuda a limitar costos, pero requiere
de medios de transporte adecuados y mecanismos de apoyo que las mujeres y sus
familias puedan usar cuando necesiten acudir a los servicios de salud.
Independientemente de la eficacia de la prevencidn, la deteccion y el tratamiento
temprano de la enfermedad en su fase pre-invasiva, atin asi habra casos de cancer
invasivo. Esto requiere que cada programa tenga un plan en funcionamiento para
mujeres con la enfermedad cervical. Adicionalmente, una estrategia para
tratamiento en fase terminal, que incluya un control adecuado del dolor, constituye
una parte de importancia critica en la creacién de un paquete integrado de servicios
para el control del cancer cervicouterino en cada entorno.
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Directrices del Comité de Cancer de la FIGO para el manejo del cancer
cervicouterino invasivo temprano

Hextan Y.S. Ngan, MBBS, MD, FRCOG

Estado de la ciencia

Etapa Tratamiento estandar Tratamiento en
situaciones especiales
EtapalAl Histerectomia simple Conservador - conizacion
con amplio margen
Etapa [A2 Histerectomia simple o | Conservador - conizacion
radical y linfadenectomia | amplia o traquelectomia y
pélvica bilateral, | linfadenectomia pélvica
dependiendo de | bilateral, dependiendo de
directrices  locales o | directrices locales o
regionales regionales
Etapa IB1 Histerectomia radical y | Conservador para lesion
linfadenectomia pélvica | pequefia - traquelectomia
bilateral o radioterapia y linfadenectomia pélvica
bilateral
Etapa IB2 Quimiorradiacion 0 | Quimioterapia

histerectomia radical y
linfadenectomia pélvica
bilateral +/- radioterapia

neoadyuvante seguida de
cirugia en determinadas
pacientes

adyuvante 0
quimiorradiacion
EtapallA1or2 Quimiorradiacion 0 | Quimioterapia

histerectomia radical y
linfadenectomia pélvica
bilateral en determinadas

neoadyuvante seguida de
cirugia en determinadas
pacientes

pacientes +/-
radioterapia adyuvante o
quimiorradiacion

Etapa IIB Quimiorradiacion 0 | Quimioterapia

histerectomia radical y
linfadenectomia pélvica
bilateral en determinadas
pacientes +/-

neoadyuvante seguida de
cirugia en determinadas
pacientes

82




radioterapia adyuvante o
quimiorradiacion

Etapa Il A Quimiorradiacion 0
radioterapia

Etapa Ill B Quimiorradiacion 0
radioterapia

Etapa IV A Quimiorradiacion o | Exenteracidn pélvica
radioterapia

Etapa IV B Radioterapia paliativa o | Cuidados terminales,
quimioterapia especialmente control del

dolor y uso de morfina

Barreras para el tratamiento

El tratamiento de cancer cervicouterino invasivo requiere contribuciones
multidisciplinarias de onco6logos ginecologicos, oncdlogos radidlogos, especialistas
en oncologia radioldgica, oncélogos médicos, radidlogos y personal de enfermeria
especializado. El entornos de recursos escasos podria ser un problema el establecer
un centro regional de tratamiento con especialistas capacitados apropiadamente. En
el caso de radioterapia se necesita de maquinas de radioterapia externa, asi como de
un sistema de braquiterapia. En entornos de escasos recursos, ademas de la falta de
instalaciones adecuadas, puede carecerse de asistentes capacitados y de
radioterapistas. Otras barreras incluyen la falta de conocimientos para la deteccion
y curacion del cancer cervicouterino, asi como las barreras culturales que rechazan
lo que se percibe como extranjero. El acceso fisico a un centro de tratamiento del
cancer (medios de transporte y capacidad para vivir en un lugar cercano al centro
mientras se recibe el tratamiento) podria ser una barrera en algunos paises.

Andlisis de costos/eficacia

Con el propésito de reducir el costo y aumentar la eficacia, la deteccién temprana y
el tratamiento inmediato pueden aumentar las oportunidades de supervivencia y
reducir los costos de los cuidados paliativos. El costo del tratamiento con
radioterapia en comparacion con el tratamiento quirurgico, varia entre los paises.
Por ello, la seleccion del tratamiento puede también variar, dependiendo de la
especializacidon y de las instalaciones disponibles en cada lugar.

Lagunas en el conocimiento y dreas que requieren investigacion adicional
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Es necesaria una mejor definicion del tipo y numero éptimo de ciclos de
quimioterapia concurrente con radioterapia. En la actualidad, esta bajo estudio el
rol de la quimioterapia adyuvante posterior a la quimiorradiacién para el
tratamiento en casos de enfermedad avanzada, asi como el rol y seleccion del
régimen de quimioterapia en la quimioterapia neoadyuvante previa a la cirugia en
casos de enfermedad avanzada. Por su parte, el rol de la nueva tecnologia de
radioterapia, como la radioterapia de intensidad modulada, en la disminucidén de los
efectos secundarios de la radioterapia, necesita estudios adicionales.

Recomendaciones para un uso 6ptimo

Preferentemente, las mujeres con cancer cervicouterino deben recibir tratamiento a
manos de oncologos ginecologicos o radioterapistas, en un centro con las
instalaciones adecuadas. Estos centros deben establecerse de tal forma que se
facilite el acceso y la posibilidad de pago, de tal forma que no se prive a las mujeres
con cancer cervicouterino de la oportunidad de una curacidn. La seleccién del
tratamiento 6ptimo del cancer cervicouterino depende no solamente de la etapa de
la enfermedad, sino también de la disponibilidad de personal especializado, de las
instalaciones, de las expectativas de las pacientes y de la accesibilidad. Una
adecuada valoracién previa al tratamiento, el tratamiento apropiado, el monitoreo
posterior al tratamiento y el apoyo psicolégico, son también factores importantes.
Los cuidados paliativos, incluido el uso legal de la morfina, debe estar disponible
para aquellas personas que no tienen esperanza de curarse. Con el objeto de tener
una mejor comprension de la carga para la salud y resultados de las mujeres con
cancer cervicouterino, debe establecerse un registro de casos de cancer en cada
localidad.

El documento “Control integral del cancer cervicouterino: guia de practicas esenciales"
de la Organizacién Mundial de la Salud contiene un util capitulo sobre cuidados
paliativos.

Enfoques al Control del Cancer Cervicouterino con base en los recursos
disponibles

"Paquetes de Servicios" Potenciales

Registro de cdancer para | Visitas limitadas Seguimiento

TODAS las pacientes
(de una a unas cuantas) ilimitado

Recursos altamente

limitados
Vacuna del VPH Vacuna del VPH

Prevencion
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Deteccién / Tratamiento

Enfoque de visita tinica

Enfoque de visita tinica **

Displasia * [VAA* o * [VAA* o
* Una sola visita en la vida * Una sola visita en la vida
para 'very tratar' el VPH para 'very tratar' el VPH
* Crioterapia o LEEP * Crioterapia o LEEP
Cancer . . ) .
Sistema de referencias a Sistema de referencias a
tratamiento centralizado tratamiento centralizado
apropiado apropiado
Recursos
moderadamente
limitados Vacuna del VPH Vacuna del VPH
Prevencién IVAA* o Citologia y/o
Deteccién Prueba de VPH Prueba del VPH
e Sies+ IVAAO e Sies+ IVAAO
Colposcopia Colposcopia
Tratamiento Enfoque de visita tinica +/- biopsias
Displasia * C(rioterapia o LEEP * C(rioterapia o LEEP
Cancer Sistema de referencias a

Sistema de referencias a
tratamiento centralizado
apropiado

tratamiento centralizado
apropiado

Recursos abundantes
Prevencion

Deteccion

Tratamiento

Displasia

Cancer

Vacuna del VPH
Citologia y Pruebas de VPH
* Colposcopia seglin sea

necesario

Crioterapia o LEEP

Referencia a oncologista
ginecoldgico

Vacuna del VPH

Citologia y Pruebas de VPH

Crioterapia o LEEP

Referencia a oncologista
ginecoldgico

*La disponibilidad de una prueba rapida del VPH puede cambiar las

recomendaciones.
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**Preferible debido a los obstaculos para un seguimiento ilimitado en areas de muy
€scasos recursos.
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Portales electronicos y recursos titiles *

Portales electronicos

Cancer cervicouterino RHO
www.rho.org

Prevencion del cancer cervicouterino PATH
www.path.org/cervical-cancer.php

Alianza para la Prevencion del Cancer Cervicouterino (ACCP)
www.alliance-cxca.org

Grupo de Tamizaje de la Agencia Internacional para la Investigacion del
Cancer (IARC)
www.iarc.fr/cervicalindex.php

Organizacion Mundial de la Salud— canceres del sistema reproductivo
www.who.int/reproductive-health /publications/cancers.html

Dos portales electronicos sobre seguridad de las vacunas del VPH:

Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) —que
actualmente esta monitoreando la seguridad de la vacuna contra el VPH Cervarix®
de GlaxoSmithKline’s. Actualmente Cervarix® esta siendo introducida a través del
Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS)
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice /Prod
uct-specificinformationandadvice/HumanpapillomavirusHPVvaccine/CON023340

La Agencia Federal de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)
y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) — estan
actualmente monitoreando la introduccion y seguridad de la vacuna Gardasil® de
Merck, que es la tinica vacuna contra el VPH registrada en los Estados Unidos
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/SafetyAvailability/VaccineSafety /ucm
179549.htm

Materiales de referencia y manuales de capacitacion:

Organizacion Mundial de la Salud. Control integral del cancer cervicouterino:
guia de practicas esenciales (2006)

La guia pretende compilar lo que se sabe acerca del cancer cervicouterino y la
morbilidad y mortalidad relacionadas. Esta disefiada como un recurso integral y
facil de utilizar para prestadores de servicios de salud en los niveles primario y
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secundario (principalmente en entornos de recursos limitados) sobre como
prevenir, detectar y tratar el cancer cervicouterino. Las recomendaciones basadas
en la evidencia cubren todo el continuo de la atencion. Accesible en espanol en:
http://rho.org.whsites.net/files/WHO CC control spanish 2007.pdf

EngenderHealth. COPE® para servicios de prevencion de cancer de cuello
uterino: Un manual instrumental para acompaiiar el manual de COPE® (2004)
COPE (client-oriented, provider-efficient services) servicios para "clientes-
orientados por proveedores-eficientes” es un proceso que involucra al personal y
supervisores de las instalaciones sanitarias para evaluar conjuntamente los
servicios, con el fin de mejorar la calidad. Este manual instrumental incluye guias,
listas de verificacion y formularios para ayudar a quienes prestan los servicios en
entornos con recursos altamente restringidos, para que puedan integrar los
diferentes elementos de la prestacion de servicios en un todo integral y de calidad.
Accesible en espaiiol en:
http://www.engenderhealth.org/files/pubs/qi/toolbook/COPE CVX Span FINAL.p
df

ACCP. 10 Hallazgos y Recomendaciones Esenciales para Programas Eficaces de
Tamizaje y Tratamiento del Cancer Cervicouterino (abril 2007)

Los socios de ACCP se reunieron a principios de 2007 para evaluar los resultados de
estudios esenciales en cuatro paises de varias regiones: India, Sudafrica, Peru y
Tailandia. Estos diez hallazgos y recomendaciones son el resultado de estos datos
actualizados y pretenden dar forma a politicas y practicas relacionadas con la
deteccidn y tratamiento del cancer cervicouterino en entornos de bajos recursos.
Accesible en espariol en:

http://wwwe.alliance-cxca.org/espanol/ACCP recs 2007 factsheet Spanish.pdf

Organizacién Mundial de la Salud. indice 2009 del Registro Epidemiolégico
Semanal [WER 2009 index]. Documento de Posicién de la OMS sobre Vacunas
contra el VPH, disponible en inglés y francés, es parte de una serie enfocada
principalmente en programas de inmunizacion a gran escala. Ha sido revisado por la
OMS y expertos externos; y ha sido avalado por el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico de la OMS sobre vacunas e inmunizacién. Su principal
intencidn es que sea utilizado por funcionarios de salud publica a nivel nacional y
gerentes de programas de inmunizacion, pero también puede ser relevante para las
agencias internacionales de financiamiento, fabricantes de vacunas y la comunidad
meédica en general. Accesible en inglés y francés en:

http://www.rho.org/files/WHO WER HPV vaccine position paper 2009.pdf

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), PATH, Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas (UNFPA). Cervical cancer, human papillomavirus (HPV), and
HPV vaccines: Key points for policy-makers and health professionals.
Publicaciones de la OMS, 2007.
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Este folleto resume y actualiza publicaciones previas de la OMS y de OMS/UNFPA
("Virus del papiloma humano y vacuna contra el VPH: Informacién técnica para
politicos y profesionales de la salud" de la OMS y la nota de orientacion de
OMS/UNFPA "Preparacion para la introduccion de la vacuna contra el VPH:
Orientacién politica y programatica para los paises"). Este documento proporciona
informacion sobre el VPH, el vinculo entre el VPH y el cancer cervicouterino, asi
como estrategias de seguridad, eficacia y distribucion para la vacuna del VPH
(incluidas estrategias de costo-efectividad, financiamiento y comunicaciones).
Accesible en inglés en
http://www.rho.org/files/WHO PATH UNFPA cxca key points.pdf

Prevention of cervical cancer: Progress and challenges on HPV vaccination
and screening. Bosch FX, Wright TC, Ferrer E, Munoz N, Franco EL, R Herrero R,
Bruni L, Garland SM, Cuzick ], Louie KS, Stanley M, eds. Vaccine 19 Agosto 2008;
26(Suplemento 10):K1-94.

Una extensa compilaciéon que cubre la epidemiologia del VPH, tecnologias de
deteccion y vacunas (introduccion para paises desarrollados y en desarrollo).
Accesible en inglés en:

Prevention of cervical cancer: Progress and challenges on HPV vaccination and

screening

RHO Cancer Cervicouterino. Desarrollo de una estrategia para introducir la
vacuna contra el VPH: Resultados de la investigacion formativa en India, Peru,
Uganda y Vietnam (2009). Estos resumenes presentan los resultados de la
investigacion formativa conducida por PATH sobre el VPH y la vacuna contra el VPH
en India, Perd, Uganda y Vietnam. La investigacion examina los sistemas de salud y
el contexto politico que va a afectar la introducciéon de la vacuna, asi como las
creencias, valores, actitudes, conocimientos y comportamientos relacionados con el
VPH, cancer cervicouterino y vacunacion. Incluye estrategias de distribucién de la
vacuna, de comunicaciones y de promocidn. Accesibles en:
http://www.rho.org/formative-res-reports.htm

EngenderHealth, PATH. Cuidado paliativo para mujeres con cancer de cuello
uterino: Un manual para personal de salud que trabaja en la comunidad
(2003)

Manual disefiado para usarse como recurso para personal de salud como
enfermeras y médicos comunitarios que atienden a mujeres que estdn muriendo de
cancer cervicouterino avanzado en la mayoria de los entornos de recursos escasos.
Incluye capitulos sobre manejo de signos y sintomas, alivio del dolor, nutriciéon y
aspectos sociales y espirituales. Un manual de campo keniano que PATH ha puesto a
disponibilidad y esta disefiado para uso del personal de enfermeria que realiza
visitas domiciliarias o personal de enfermeria y médico que presta sus servicios en
instituciones de salud. Accesible en espariol en:

http://www.rho.org/files/ACCP palliative care partl sp.pdf
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Planificacion y aplicacién de los programas de prevencion y control del cancer
cervicouterino: Manual para gestores (2004). PATH y ACCP. Esta publicacion
proporciona informacién completa de antecedentes sobre cancer cervicouterino y
amplios detalles sobre el proceso de deteccidn.

http://www.rho.org/files/ACCP mfm sp.pdf

* Cortesfa de PATH
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