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Objetivos de un programa de prevencion:

Reducir la incidencia del cancer cervicouterino
y la mortalidad que causa.

¢ Como? Requisitos minimos:

Deteccion de lesiones cervicouterinas
precancerosas (en etapas tempranas)
mediante una prueba apropiada.

Tratamiento de las lesiones tempranas para
evitar gue se conviertan en cancer.



Una prueba apropiada para detectar las
lesiones precancerosas:

Bajo costo

Inocua

Conveniente y aceptable

Fiable

Buenas caracteristicas de desempeno



Fiabilidad de la prueba:

La fiabilidad depende de:

Las manifestaciones clinicas de la enfermedad en fases
tempranas.

El méetodo de medicidon (subjetividad de la prueba).
Las aptitudes de quien realiza la prueba.
El nUmero de pasos en el procesamiento de la prueba.

Poca fiabilidad = poca reproducibilidad



Caracteristicas de la prueba:

Sensibilidad (Sen): Proporcion de todas las
mujeres aquejadas por la enfermedad en quienes la
prueba arroja resultados positivos.

Especificidad (Esp): Proporcion de todas las
mujeres no aquejadas por la enfermedad en
guienes la prueba arroja resultados negativos.



Caracteristicas de la prueba
(cont.):

Valor predictivo positivo (VPP): Probabilidad
de que exista enfermedad cuando la prueba es
positiva.

Valor predictivo negativo (VPN): Probabilidad
de que no exista enfermedad cuando la prueba
es negativa.



Calculo de las caracteristicas de la
prueba:

Estudio transversal

Muestra de poblacidn

"

Prueba de tamizaje

)

comparacion

<

Prueba de
referencia



Calculo de las caracteristicas de
la prueba:

Enfermedad temprana

Presente (+) | Ausente (-)
Prueba T 2 b a+b
- C d c+d
a+c b+d
Exactitud Utilidad clinica
Sen = a/a+c VPP = a/a+b

Esp = d/b+d VPN= c/c+d



Validez interna:

Se usa como prueba de referencia un “patron
de oro” aceptado; no debe haber demora entre
la prueba nueva y la prueba de referencia.

Evaluacion de las diferentes pruebas con
iIndependencia de toda la informacion clinica
pertinente y de los resultados de otras
pruebas.

La norma de referencia se aplica a toda la
poblacidon en estudio.



Valildez externa:

Caracteristicas de los participantes en el

estudio (por ejemplo, edad, espectro de la
enfermedad).

Definicion del punto de corte de la prueba
(diferencia entre negativos y positivos en la
prueba).

Definicion de la enfermedad.



Aplicacion:

100.000 individuos, prevalencia de enfermedad
temprana = 1%
Sensibilidad = 90%0 y especificidad =
909%0 significa:
Deteccion de 900 de cada 1.000 casos verdaderos
Clasificacion erronea de 9.900 personas sanas
VPP = 8,3%0 (12 positivos falsos por cada positivo
verdadero)
Si la prevalencia disminuye a 0,1%, el VPP =
0,9%



Efectividad de los programas de
prevencion:

También se necesita un sistema efectivo
de prestacion de servicios:
Buena cobertura de la prueba.

Manejo apropiado de los resultados positivos
del tamizaje (limitar los abandonos del
seguimiento).

Eficaz, aceptable y con un costo razonable del
tratamiento.



Como medir la eficacia y la efectividad del
programa:

Diseno de los estudios:

Experimentales:
Ensayos controlados de asignacion aleatoria
Ensayos controlados de asignacion no aleatoria

De observacion:
De cohortes
De casos Y testigos
Ecologicos



Ensayos controlados de asignacion
aleatoria:

Poblacion de referencia

Intervencién  Grupo de Grupo
prueba mas testigo

tratamiento

Incidencia o Incidencia o
Resultado mortalidad mortalidad

del CaCu del CaCu



Ensayos controlados de asignacion
aleatoria:

Asignacion aleatoria de personas o comunidades

a uno u otro grupo para garantizar que sean
comparables.

Normalizacion de la intervencion (prueba Y
modalidades de tratamiento) para garantizar que
sean comparables y reproducibles.



Consideraciones de efectividad:

Resultado del ensayo controlado de asignacion al
azar = resultado de la aplicacion estricta de un
protocolo normalizado en condiciones ideales (eficaz).

Efectividad = mejoras esperadas en la salud como
resultado de los programas habituales de prestacion de

serviclos.



Trabajo de la Alianza para la Prevencion
del Cancer Cervicouterino (APCCQO):

En respuesta a dicho reto, la APCC esta realizando:

Estudios transversales, para estimar las caracteristicas de las
pruebas de bajo costo en diferentes entornos.

Ensayos controlados de asignacion aleatoria, para responder a
las preguntas sobre la eficacia de estas pruebas de tamizaje y
tratamientos, integrados en enfoques especificos de prestacion de
servicios.

Proyectos piloto, para evaluar la efectividad de otros algoritmos de
prevencion en la practica.



Conclusiones:

Determinar las caracteristicas de una prueba requiere
un estudio transversal de diseno riguroso.

Elegir una buena prueba no siempre significa que se
tendra un programa efectivo de prevencion.

Los ensayos controlados de asignacion aleatoria
representan el mejor diseno para evaluar la eficacia
de un programa, pero requieren mucho trabajo.

Los proyectos piloto y los estudios de observacion
son Utiles para evaluar en la practica la efectividad de
las estrategias de prevencion elegidas.
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Mas Informacion sobre la prevencion
del cancer cervicouterino:

La Alianza para la prevencion del cancer
cervicouterino (APCC):

Organizaciones asociadas a la APCC:

Centro internacional de investigaciones sobre el
cancer (CIIC)

EngenderHealth http://www.engenderhealth.org
JHPIEGO

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

Programa para una Tecnologia Apropiada en Salud
(PATH)



Resumen de la transparencia: Esta ponencia ofrece unavision panoramica de los
métodos que se aplican para evaluar los nuevos enfoques de prevencién del cancer
cervicouterino.

* Nota: El sistema méas comun parala prevencion del cancer cervicouterino en
muchos paises del mundo es el tamizaje, basado en la prueba citoldgica de
Papanicolaou, y la derivacion de las pacientes con resultados positivos a otro

establ ecimiento donde se cuente con mas estudios diagnosticos. Con este enfoque,
las muj eres con resultados positivos en la segunda prueba se someten abiopsiay la
muestra se envia a un laboratorio de anatomia patol gica para confirmar €l
diagndstico. Lamuijer tiene que volver a establecimiento sanitario unaterceravez
pararecibir los resultados de la biopsiay las recomendaciones sobre el tratamiento
apropiado, lo cual puede 0 no requerir otravisitamas a consultorio o clinica.

*Nota: Entre los nuevos sistemas para la prevencion figuran otras opciones para
detectar la enfermedad en fase temprana distintas de la prueba citol 6gica, asi como
maneras novedosas para vincular larealizacion de pruebas con la atencion de los
casos positivos.



Resumen de la transparencia: Un programa de prevencién del cancer
cervicouterino tiene como objetivo reducir laincidencia del cancer cervicouterino

y lamortalidad derivada de este.
*Nota para la segunda punta: El objetivo de reducir laincidenciay la mortalidad
sblo puede alcanzarse si se cumplen tres condiciones:
» Usar una prueba apropiada para detectar |esiones precursoras de cancer
cervicouterino.
* Tratar la enfermedad en etapas tempranas.

* Seguir alas usuarias que muestran resultados positivos en la prueba, para
evitar el abandono entre larealizacion de la pruebay el tratamiento.



Resumen de la transparencia: La primera condicion mencionadaen la
transparencia anterior fue contar con una prueba apropiada. Hay varios factores
gue influyen en que una prueba sea apropiada.

* Nota para primera punta: La prueba debe ser 10 bastante barata para poder lograr
una amplia cobertura en los paises en desarrollo, a pesar de los limitados
presupuestos sanitarios.

* Nota para la segunda punta: La prueba debe causar el minimo dolor y malestar
posible, y no debe acarrear complicaciones graves.

* Nota para la tercera punta: La prueba debe ser conveniente y aceptable paralas
mujeresy otros miembros de la comunidad, afin de aumentar la participacion de
aquellas. Este factor puede analizarse mediante estudios cualitativos en la
comunidad.

« Nota para la cuarta y quinta punta: Ademas de los tres factores anteriores, la
prueba debe ser fiable y tener buenas caracteristicas de desempefio, para garantizar
su utilidad clinicay una deteccion precisadel cancer en etapas tempranas.



Capacidad de la prueba para ser calificada
idénticamente si se realiza otra vez, ya sea por el
mismo proveedor o por otro.

Resumen de la transparencia: Lafiabilidad evalGa €l grado en que una prueba, efectuada
en repetidas ocasiones (por € mismo proveedor 0 evaluador o por otros), arrojael mismo
resultado.

* Lavariabilidad entre diferentes evaluadores que realizan la prueba de manera
independiente en el mismo individuo se llama *“variabilidad interobservador”.

* Lavariabilidad entre repeticiones de la prueba realizadas por el mismo evaluador
en el mismo individuo se [lama “ variabilidad intraobservador”.

* Notas para la primera punta: La fiabilidad depende de:

» Las manifestaciones clinicas de la enfermedad en fases tempranas (lesiones
precancerosas).
* El método de medicion: una prueba visua tiende a ser menos fiable que una prueba
biol 6gica porque depende del evaluador.
» Cuanto mejor capacitado esté el proveedor o evaluador de la prueba, mayor
fiabilidad. Contar con normas uniformes para los procedimientos de la pruebay
adiestrar alos proveedores con apego a esas normas reduce la variabilidad al
minimo.
* En las pruebas que comprenden muchos pasos, es mayor €l riesgo de errores.
Cuantos mas pasos sean hecesarios, menos fiable serala prueba.
« Lafiabilidad de la prueba se eval la mediante estudios de reproducibilidad.

« Notas para la segunda punta:

* Si una prueba no es muy fiable, su aplicacion en diferentes entornosy por
diferentes proveedores muy probablemente arrojara resultados diferentes.



Exactitud: caracteristicas inherentes de la
prueba.

Resumen de la transparencia: Entre las caracteristicas de una prueba destacan con cuanta
precision revela esta la verdadera situacion de la enfermedad y su utilidad en la practica
clinica para distinguir entre las personas que probablemente padezcan laenfermedad y las
que no.

* Notas para la primera punta: Por o comun, se emplean varias mediciones para evaluar
cuan bien una prueba detecta la presencia de la enfermedad en fase temprana (lesiones
precancerosas).

» Lasensibilidad y la especificidad miden la capacidad de una prueba paraidentificar
correctamente a las personas enfermas y no enfermas, respectivamente.

» Lasensibilidad y la especificidad se consideran caracteristicas inherentes de la prueba
porque, en principio, no varian segun la prevalencia de la enfermedad.

* Habitualmente, si se emplea un método adecuado para calcularlos, pueden compararse
los valores de sensibilidad y especificidad entre diferentes centrosy pruebas. Esta
propiedad hace que la sensibilidad y |a especificidad sean Utiles para quienes formulan
politicas respecto a qué prueba es mas apropiada, con base en las limitaciones,
exigenciasy expectativas locales.

 Lasensibilidad y la especificidad generalmente estén interrelacionadas: €l aumento de
una de dlas, muestra una reduccion correspondiente de la otra.

» No puede esperarse que una prueba con bajafiabilidad sea muy exacta. Por otra parte,
una prueba con alta fiabilidad puede no ser muy exacta si las mediciones repetidas son
iguales pero incorrectas.



Utilidad clinica: depende de la prevalencia
de la enfermedad.

Resumen de la transparencia: La utilidad clinica es otra caracteristicaimportante
de las pruebas.

* Nota: El valor predictivo mide la capacidad de |a prueba para predecir 1a
enfermedad o ausencia de la misma dada la frecuencia de fondo de la citada
enfermedad en una poblacion de referencia. Cuanto mayor sealafrecuenciadela
enfermedad en esa poblacién, mayor sera el valor predictivo positivo de la prueba
aplicada en dicha poblacion.

» Nota: No esfécil interpretar las diferencias en los valores predictivos entre los
distintos centros de estudio si se desconoce la frecuencia de fondo de la
enfermedad en la poblacién estudiada.



Muestra de poblacién

Prueba de tamizaje |:> Positiva/Negativa

Prueba de :
|:>Con enfermedad/Sin enfermedad

Resumen de la transparencia: Para calcular las caracteristicas de la prueba, por 1o
general serealizan estudios transversales. Tales estudios tienen por objeto estimar
con gué exactitud la prueba detecta la enfermedad extendida en fase temprana (por
gjemplo, lesiones precancerosas).

» Nota: Con este disefio, cominmente se somete a una muestra representativa de la
poblacion de referencia (en riesgo de contraer la enfermedad) de manera
independiente a dos pruebas:

 Laprimera es la prueba de tamizaje que se quiere evaluar. Los resultados se
clasifican como positivos (sospecha de la enfermedad en fase temprana) o
negativos (no se sospecha de la enfermedad en fase temprana).

* La segunda es una prueba de referencia que identifica “ correctamente” la
presencia o ausencia de la enfermedad en fase temprana. Esta Ultima debe ser
una prueba que se acepte ampliamente como |o mas cercano posible ala
verdad, es decir, un “patrén de oro”. Sus resultados se definen como
enfermedad presente 0 ausente.

* Nota: Las caracteristicas de una prueba se calculan comparando |os resultados de
la prueba de tami zaje con aguellos considerados la“verdad” (mediante el “patrén
de oro” o prueba de referencia).



Enfermedad temprana

Presente (+) | Ausente (-)

Prueba

Resumen de la transparencia: El presente cuadro ilustra como se calculan
tradicional mente las cuatro mediciones—sensibilidad, especificidad y valores
predictivos positivos y negativos—en |os estudios sobre pruebas para la deteccion
de enfermedad en fase temprana (por gjemplo, | esiones precancerosas).

 Nota: Las cuatro celdas del cuadro deben estar ocupadas. Esto significa que cada
persona que tenga un resultado de una prueba de tamizaje también debe tener un
resultado correspondiente de la prueba considerada el “patron de oro”.

* Nota: Las férmulas que aparecen al pie son formulas convencional es para hacer
un calculo directo de | as cuatro caracteristicas de la prueba.



I Como evitar el sesgo de clasificacion
erronea:
]

- Como evitar el sesgo por informacion:
B

~ Como evitar el sesgo de comprobacion:
O

Resumen de la transparencia: Para que sean creibles |os resultados de un estudio sobre las
caracteristicas de una prueba, €l estudio debe tener validez interna. De lo contrario, puede
arrojar resultados que se agjen sistematicamente de |os valores verdaderos. Esta situacion
sellama “sesgo” . Esta transparencia ofrece un resumen de algunos tipos de sesgo que
pueden afectar la validez de |os resultados sobre |as caracteristicas de una prueba.

* Nota para la primera punta: El sesgo de clasificacion se presenta cuando la prueba de
referencia no es totalmente exacta para detectar la enfermedad y |as personas resultan “mal
clasificadas’, es decir, en una categoria que no corresponde ala enfermedad que padecen.
En €l caso de la deteccion del cancer cervicouterino, una “normade referencia’ reconocida
es la colposcopia, seguida de biopsia cuando |a colposcopia revela cualquier anormalidad;
es decir, €l patrén de oro es una prueba combinada. Para evitar una clasificacion errénea al
medir la capacidad de una prueba nueva para detectar la enfermedad frecuencia, deben
realizarse tanto la nueva prueba como la prueba de referencia en fechas |o mas cercanas
posible, antes de que la enfermedad pueda evolucionar.

 Nota para la segunda punta: Puede introducirse un sesgo s |os resultados de la norma de
referencia se determinan con conocimiento previo de los resultados de la prueba nueva, o
de cuaquier informacién clinicarelativa al riesgo de padecer la enfermedad; a esto sele
[lama “ sesgo por informacion”. Por consiguiente, todos | os resultados de la prueba de
referencia deben determinarse en formaindependiente (a ciega 0 enmascarada) de los
resultados previos.

* Nota para la tercera punta: Se presenta un sesgo de comprobacion cuando la prueba de
referencia se aplica solo a un grupo de los participantes (por € emplo, Unicamente alos que
resultan positivos en la prueba de tamizaje). Este tipo de sesgo Ileva a sobreestimar la
sensibilidad y subestimar la especificidad porque no se esta “ comprobando” alos
individuos que resultan negativos en e tamizgje.



= Todo ello determina si los estudios
pueden generalizarse y compararse
entre si.

Resumen de la transparencia: Lavalidez externa serefiere a grado en que los resultados de un
estudio son aplicables ala poblacién que se sometera ala prueba.

* Nota para la primera punta: Los estudios realizados con mujeres mayores, menopausicas, pueden
arrojar resultados diferentes que los estudios en mujeres mas jovenes, debido alas diferencias
fisioldgicas o anatémicas que influyen en el desempefio de las pruebas. Parainterpretar las
diferencias en los resultados de los estudios, y para saber si dichos resultados son aplicables a una
poblacion clinica en particular, es necesario conocer las caracteristicas pertinentes de la poblacién
en estudio. Si se pretende aplicar una prueba en la poblacién general paraidentificar una
enfermedad en fase temprana, pero los estudios sdlo se han realizado en pacientes de referencia
(que presentan un espectro més limitado de la enfermedad), |a prueba puede no tener en la practica
e desempefio que se ha previsto a partir de |os resultados de los estudios.

* Nota para la segunda punta: Los esquemas de clasificacion de las pruebas no estan estandarizados
Yy, por consiguiente, los llamados “ puntos de corte”, que distinguen entre los resultados positivos y
negativos en un solo estudio, pueden ser diferentes de los de otro estudio. Ello puede dar lugar a
estimaciones diferentes de las caracteristicas de la prueba que se investiga.

* Nota para la tercera punta: También puede suceder que las categorias de la enfermedad en un
estudio no coincidan necesariamente con las de otro estudio, y siempre deben definirse claramente
al presentar los resultados del estudio. En el caso de estudios que miden la precision de una prueba
para detectar alteraciones cervicouterinas que desembocan en cancer, generalmente lalesion
escamosa intraepitelial de alto grado (H-SIL) es la precursora més importante, debido ala mayor
probabilidad de que laH-SIL evolucione a cancer. Agrupar alas mujeres que tienen cancer con las
que tienen enfermedad precancerosa puede sobreestimar artificialmente la exactitud de la prueba,
yaque el cancer es més fécil de diagnosticar que laH-SIL, y estas personas pueden haber sido
referidas al estudio de otras partes (no proceder de la poblacién en general).

* Nota final: Las diferencias entre estudios en cua quiera de los factores anteriores |os hardn menos
comparables, y debe tenerse cuidado a aplicar los resultados de un estudio en particular alas
poblaciones clinicas pertinentes (comparables).



Resumen de la transparencia: No hay ninguna norma universal respecto alos valores minimos o
aceptables de sensibilidad o especificidad. Los valores aceptables dependen de laimportancia
relativaquetiene el identificar los casos verdaderos de enfermedad, en comparacion con €
problema generado al identificar erréneamente a una mujer como enferma cuando no lo estg, y la
prevalencia de la enfermedad en esa poblacion.

« Notas: Como g/emplo, consideremos a una poblacién de referencia de 100.000 individuos con una
prevalencia de 1% de la enfermedad, es decir, 1.000 casos verdaderos:

+ Una prueba con buenas caracteristicas (sensibilidad y especificidad = 90%) detectara 900
de cada 1.000 casos verdaderos, pero también resultara fal samente positiva en 9.900 mujeres
sanas.

« Esto arroja un valor predictivo positivo (VPP) de 8,3% es decir, 12 positivos falsos (PF) por
cada positivo verdadero (PV) identificado.

« Si laprevaencia de la verdadera enfermedad fuera menor, por giemplo 0,1%, la
sensibilidad y la especificidad tedricamente serian iguales, pero €l VPP disminuiriaa 0,9%
(esdecir, 111 PF por cada PV).

* Por otra parte, si laprevalenciade la verdadera enfermedad fuera mayor, el VPP seria
consecuentemente més ato y el nimero de PF seria menor en relacién con el nimero de PV
identificados.

* Nota adicional: Entre otros aspectos importantes al comparar pruebas deben considerarse el efecto
psicoldgico que tiene € recibir un resultado positivo falso en una prueba de tamizaje, laformaen
gue se abordan las pruebas positivas falsas, el costo relativo de los resultados positivos falsos en
relacion con |los negativos falsos para el sistema sanitario, lamujer y la sociedad, y los beneficios
relativos de identificar casos verdaderos de enfermedad en contraste con identificar casos en que
realmente no hay enfermedad.



Una prueba apropiada no significa un
programa efectivo.

Resumen de la transparencia: Aparte de la exactitud de una prueba, su utilidad
clinicay su fiabilidad, hay varias caracteristicas que permiten un mejor desenlace
de la deteccion temprana. En efecto, |a deteccion temprana que se vincula con €l
tratamiento no logra una mejoria en la salud.

« Nota para la segunda punta: Para que un programa reduzca efectivay
eficazmente la morbilidad y 1a mortalidad, deben satisfacerse otros criterios
basi cos relacionados con el sistema de prestacion de servicios:

* Laproporcion de mujeres que se someten ala prueba (coberturade la
misma) debe ser alta, afin deidentificar la mayoria de los casos
precancerosos prevalentes en la poblacion que podrian evolucionar hacia el
cancer.

* Debe haber un protocolo apropiado de manejo paralas mujeres con
resultados positivos. Dicho protocolo debe asegurar que la mayoria de las
|esiones detectadas reciban tratamiento (limitar el abandono del
seguimiento).

* El tratamiento debe ser eficaz para curar las |lesiones precancerosas,
aceptable y con un costo razonable (que tome en cuenta los limitados
presupuestos sanitarios de |os paises en desarroll0).

* Nota final: Hacen falta estudios con un disefio apropiado que permitan evaluar
hasta qué grado estos factores, ademés de la exactitud y lafiabilidad de la prueba,
influyen en la efectividad global del programa.



Resumen de la transparencia: La “eficacia’ de un programa de prevencion del cancer
cervicouterino significa que se reduzcan la morbilidad y mortalidad en las condiciones
ideales del programa; la“efectividad” del programa mide los mismos resultados en las
condiciones normales de prestacion del servicio.

Nota para la primera punta: Para medir hasta qué grado una prueba vinculada al
tratamiento logra ala larga menores morbilidad y mortalidad, pueden usarse estudios de
intervencion o de observacion. Esta diapositiva enumera los tipos de estudios, dentro de
cada una de las dos categorias principal es de disefio, por orden de “rigor”. Cuanto mas
riguroso el disefio del estudio, més solidas las conclusiones que pueden extraerse del
mismo.

En los estudios de intervencion o experimentales, |os investigadores controlan como se
gjecutalaintervencion. En €l caso de la prevencion del cancer cervicouterino, la
intervencion comprende detectar |a enfermedad mediante una prueba, vincular dicha
prueba con € tratamiento y tratar en forma efectivalos casos precancerosos que asi |o
requieran. Tales estudios estén disefiados para poner a prueba una hipotética relacién de
causay efecto, al modificar el factor causal (en este caso, € programa de prevencion).

En los estudios de observacion, los investigadores no manipulan el modo como se aplicala

intervencion en la poblacion. Se estudian los cambios en los resultados en relacion con las

diferencias del programa, y se procurareducir las fuentes de sesgo que pudieran afectar ala

interpretacion de los resultados del estudio, pero los investigadores no manipulan la
intervencion.

En los libros de texto de epidemiol ogia convencional es pueden encontrarse descripciones
detalladas de los métodos especificos aplicadas en los disefios arriba mencionados, asi
como sus relativos puntos fuertes y débiles.



Poblacion de referencia

Grupo de Grupo
prueba mas testigo

tratamiento

Incidencia o : Incidencia o
mortalidad Comparacion mortalidad
del CaCu del CaCu

Resumen de la transparencia: En un ensayo controlado de asignacion aleatoria, a
fin de realizar una comparacion adecuada, |as personas elegibles de la poblacion de
referencia son asignadas al azar (aleatoriamente), ya sea a un grupo que se somete
alaintervencion (por ejemplo, realizacion de la prueba més el tratamiento
adecuado) o al grupo testigo (que puede recibir tratamiento si se le descubre
cancer). Estos grupos de asignacion al eatoria también se conocen como “ramas’.

Notas:
* Esta presentacion se centra en el método de | os estudios controlados de
asignacion aleatoria, porque es menos susceptible de sesgo.

* Las participantes son observadas durante muchos afios para vigilar laincidencia
de cancer cervicouterino y lamortalidad por esta causa (en latransparencia, se
emplealaabreviatura“ CaCu” para‘“cancer cervicouterino”).

» Una comparacion de los resultadosindica si el programa de prevencion
(realizacion de la prueba més el tratamiento indicado) fue eficaz para reducir €l
desenlace en cuestion.



Es el mejor método, pero requiere mucho
trabajo.

Resumen de la transparencia: La asignacion aleatoriaincrementa al méaximo la probabilidad de
gue otros factores pertinentes, aparte de laintervencion en si (el programa), influyan por igual en
todas las ramas del estudio. Asi, cualquier diferencia observada en | os resultados tiene mayores
probabilidades de reflgjar los efectos de las diferencias entre las ramas del programa.

* Nota para la primera punta: La asignacion aleatoria puede realizarse a nivel de comunidades en
lugar de individuos para mayor facilidad y, sobre todo, para evitar contaminacion entre las ramas.

* Nota para la segunda punta: Cuando el méximo efecto posible del programa (eficacia del
programa) es objeto de interés, los investigadores deben procurar que se aplique un protocolo
normalizado en todas |as ramas, para conseguir que las modalidades de intervencion sean
reproducibles.

» Notas adicionales:

« Los ensayos controlados de asignacién aleatoria generalmente requieren un seguimiento a
largo plazo y muestras amplias. También esideal “enmascarar” (ocultar) la pertenenciaa
uno u otro grupo, parareducir €l sesgo derivado de este conocimiento, pero raravez es
posible.

« Si bien los ensayos controlados de asignacion aleatoria se consideran €l patron de oro en
cuanto a disefio de los estudios para determinar la eficacia de los programas de deteccion y
tratamiento tempranos, hasta la fecha, las pruebas que respaldan la efectividad de la prueba
citol 6gica de Papanicolaou parareducir la mortalidad por cancer cervicouterino han
derivado de estudios de observacion (de casos y testigos y de cohortes).

Nota final: En los ensayos de asignacion al azar, €l equipo de investigacion controla tantos
aspectos del estudio como sea posible, paradarle laméximavalidez internay la mayor
credibilidad alos resultados. Sin embargo, esto puede hacer que no sea susceptible de una
generalizacion externa, porque los resultados representan €l funcionamiento del programa bajo
las condiciones controladas més “ideales’ (eficaciadel programa).



Que el protocolo de un programa sea eficaz
cuando se usa un ensayo controlado de
asignacion aleatoria no significa que sea efectivo
en las condiciones normales del programa.

Resumen de la transparencia: Esimportante entender |o que nos dicen los ensayos
controlados de asignacion aeatoriay como pueden diferir los resultados en las
circunstancias delavidareal.

* Nota para la primera punta: Los ensayos controlados de asignacion aleatoria son
estudios de €eficacia, que investigan las mejoras en la salud derivadas de la
aplicacion estricta de un protocol o estandarizado parala deteccion y el tratamiento
tempranos de |os casos identificados. Tales estudios miden, en circunstancias
ideales, las mejoras maximas en la salud que podrian esperarse de |os programas
gue aplican una prueba nueva, vinculada con € tratamiento.

* Nota para la segunda punta: Y aque, en la préactica, os programas no operan de
unamanerarigurosay estandarizada, hay interés por saber la probable mejoraen la
salud que se obtendria con un programa que aplicara una prueba nueva vinculada
con el tratamiento, en condiciones de funcionamiento normales. Tal informacion se
obtiene mediante estudios de efectividad, que emplean disefios diferentes alos
ensayos control ados de asignacion aleatoria.



La utilidad de la prueba de Papanicolaou para reducir la
mortalidad por cancer cervicouterino goza de amplio
reconocimiento en los paises con programas de tamizaje
bien organizados, pero su aplicacion exitosa plantea un
reto en los entornos de bajos recursos.

Resumen de la transparencia: La Alianza parala Prevencion del Cancer
Cervicouterino (APCC) esta investigando diversos métodos parala prevencion de
esta enfermedad en |0s entornos de baj os recursos.

* Nota: La prueba citol6gica de Papanicolaou es una prueba de tamizaje aceptable
en los programas de buena calidad, pero e sistema de prestacion de servicios que
requiere no siempre es eficaz en los paises en desarrollo (multiples visitas,
deficiente control de calidad, etc.). Mas aln, su aplicacion dentro de un buen
sistema de prestacion de servicios puede ser costosa.

* Nota para las puntas. En respuesta a este reto, la APCC ha puesto en marcha
estudios para evaluar diversas pruebas. inspeccion visual con acido acético (IVA),
inspeccion visua con solucién de Lugol (IVSL), pruebade VPH, pruebas
citol6gicas de buena calidad y maneras de vincular las pruebas con el tratamiento.

* Estan evaluandose la exactitud y fiabilidad de estas pruebas mediante
estudios transversales multinacional es.

* Esta evaluandose |a eficacia mediante amplios ensayos controlados de
asignacion aeatoria que comparan diversos algoritmos de pruebas y
tratamientos. En los préximos afios se conoceran |os resultados de estos
ensayos respecto alamorbilidad, y durante el proximo decenio se conocera
su efecto sobre la mortalidad.

* Esta evaluandose la ef ectividad mediante programas piloto en diferentes
entornos.



Resumen de la transparencia: En conclusion, a investigar nuevas estrategias de
prevencion del cancer cervicouterino, deben tomarse en cuenta cuatro puntos:

* Nota para la primera punta: Una prueba nueva debe evaluarse mediante un
estudio transversal riguroso, para determinar su exactitud.

* Nota para la segunda punta: La prueba debe vincularse al tratamiento en el
contexto de un sistema de prestacion de servicios que sea factible, para estimar su
utilidad en la prevencién del cancer cervicouterino.

* Nota para la tercera punta: El mejor algoritmo de pruebay tratamiento debe
el egirse mediante ensayos controlados de asignacion aleatoria, pero esto requiere
un trabajo muy intenso.

* Nota para la cuarta punta: Las evaluaciones de proyectos piloto y estudios de
observacion pueden aportar pruebas sobre la eficacia del algoritmo de prestacion
de servicios seleccionado en los entornos habitual es.
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