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~270,000 deaths annually; 88% in low-resource areas
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Test para deteccion de VPH
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“Introduction would be facilitated by the
availability of low-cost public domain
HPV tests. Implementation should be
preceded by demonstration projects.”

— IARC / WHO, 2005
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START* project

Objetivo: Desarrollar una nueva prueba de
VPH para sitios con recursos limitados.

The HC2 HPV DNA
Test

The careHPV™
Test

*Screening Technologies to Advance Rapid Testing for Cervical Cancer Prevention (START).
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Precision de prueba careHPV™ y prueba
HC2 HPV DNA en China

Sensitivity = Specificity = PPV NPV

(%) (%) (%) (%)

careHPV™ cervical samples 89.7 84.2 14.7 99.6
careHPV™ vaginal samples 81.4 82.4 11.9 99.3
HC2 HPV DNA samples 97.1 85.7 16.6 99.9

N=2,382 (Shanxi Province, China)

Reference standard: directed, four-quadrant biopsy and ECC (>CIN 2) externally read.

Qiao Y, Sellors J, Eder P, Bao Y, Lim J, Zhao F, et al. A new HPV-DNA test for cervical cancer screening in
developing regions: A cross-sectional study of clinical accuracy in rural China. The Lancet Oncology. @

2008; 9 (10): 929-936.




START-UP* project
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*Screening Technologies to Advance Rapid Testing for Cervical Cancer Prevention — Utility and Program
Planning (START-UP).




START-UP proyectos demostrativos
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START-UP study:
Clinic In
Nicaragua




Experiencia en Nicaragua: 2008-2012

El objetivo es proveer a los tomadores de
decision evidencia basada en la practica sobre el
uso de la prueba de VPH y otras opciones de
tamizaje:

— Comparar los indices de deteccidon de
IVAA, PAP, careHPV con modalidad de
auto-toma vaginal y en céervix recolectada
por personal de salud.

— Generar evidencia para el MINSA a fin de
decidir sobre métodos apropiados en
programas de tamizaje del cancer cervical.

-




Criterios de Seleccion: Nicaragua

Mujeres entre 30 y 49 anos de edad

Utero Intacto

Antecedente de inicio de Vida Sexual.

Nunca tamizada o ultimo Pap hace mas de 1 ano

Mujeres que den su consentimiento informado




Diseno del Estudio

IEC captacion
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Screening

: CareHPV Test: Auto-toma

Negativos <

o CareHPV Test: Cervical colectada por el proveedor de servicios
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Crioterapia

Test de cura: un aflo después con colposcopia




SPECIMEN SELF-COLLECTION PROCEDURE

I Before you perform the speoimen self~ollecon, prepare Lt

* the transport contamer. Unscrew or pull oue the cap and el
lay it wath the insde of the cap pomting up. Bang careful e |: Cas
to not spill the hguad, place the contarner on 2 flat sucface J | R
withrn reach, making sure that the container 15 steady. 4 17

1 With your dommant hand (the hand you use to wnite],
hold the plastic end of the brush so that the brush
head 15 pomting toward you.

3 With your other hand, gently open the cwtside of your
* vagma and insert the tip of the brush into the opening.
Point the tp of the brush towand your kower back.

4 Haold the brush steady and straight. Slowly and gently

* imseri the brush mio your vagina so that it follows the
natural path of your vagina. IF i does not shde easly,
gently rotate the brush to the lef or the nght. IFyou
experience Lasting pain or major discomfort, stop and wlk
to the nurse or doctor.

5 Continue to mnsert the brush unid you meet resistance.

* Thes should be ar least two to three inches. Once you meet
resistance, gently hold the device in place for about
1} secomads and then tum the entire brush in 2 arcle (lke

stummg) 35 times to remove cells from the ceranc

6 Bemove the brush from your vagina. Break the shaf by

* smapping it while holdmg frmly wath one hand near the
brush head and the other hand near the smooth end
Dhnspose of the handle. Pui the brush head m the plasoc
transport contamer until the end of the brush touches the
bottom of the contamer. Only the kower portion of the
brush w1l be m the contarner and in the hqud. Screw on

or push on the top oghtly.




Esfuerzos en comunicacion

« Las mujeres fueron reclutadas en su mayoria en la
comunidad y en lo centros de salud por el personal
del proyecto, doctores y enfermeras.

« Se utilizaron volantes, radio y anuncios con
altoparlantes para informar a las mujeres acerca
del cancer cervical y acerca del proyecto Start Up.

* Los promotores de salud del SILAIS también
participaron en la informacion a las comunidades

acerca del cancer cervical y del proyecto.
G




Capacitacion brindada

* Prueba careHPV™:1 semana, 8 horas/dia por QIAGEN:

— Entrenamiento a dos técnicas de laboratorio.
— Tres pasos secuenciales para ser calificadas:
« Paso 1: Observar a la entrenadora correr la prueba.

« Paso 2: Tecnicas de laboratorio corren la preba laso a lado
con la entrenadora.

« Paso 3: Tecnicas de laboratorio corren la prueba
Independendientemente.

— Prueba careHPV™ |ntegrada a trabajo de rutina diario del
laboratorio.

* IVAA y crioterapia: entrenamiento de 5 dias por profesionales de
Perd.

« Colposcopia:1 mes de entrenamiento en Argentina (Dr. Tatw*
()




Resultados preliminares de
Nicaragua




Nicaragua: Resultados preliminares

« Mas de 3300 mujeres han sido incluidas en el estudio.

« 2755 mujeres han completado la informacion de 85.1
% de mujeres han proporcionado una muestra auto
tomada

 La mediana de edad es: 37 afnos (rango es 30 a 55)

« 14.3% son post menopausicas.

F



Nicaragua: Resultados preliminares

Metodo de tamizaje Pozirtlijveigzczcyccl))e a
Self-collected careHPV™ Test 17.1%
Cervical careHPV™ Test 13.6%

IVAA 29.1%
Pap 5.3%

-



Nicaragua: Resultados preliminares

. Sensibilidad* | Especificidad*

Metodo de tamizaje (95% CI) (95% CI)
Self-collected 79.6% 87.3%
careHPV™ Test (65.7, 89.8) (86.0, 88.6)
Cervical careHPV™ 83.7% 90.4%
Test (70.3, 92.7) (89.3, 91.5)

69.4% 73.8%
IVAA (54.6, 81.8) (72.1, 75.5)

36.7% 97.3%
Pap (23.4, 51.7) (96.6, 97.9)

&



Nicaragua: Resultados preliminares

Prevalencia de enfermedad en mujeres 30-49
anhos supuestas sanas

N (%)
NIC 2 16 (0.6%)
NIC 3 32 (1.2%)
Cancer 1 (<0.1%)
Total 49 (1.8%)




Insumos acerca de auto-toma

« Entre las mujeres gue facilitaron la muestra auto-
tomada:

— 34.0% dijeron que la principal preocupacion era
obtener una “buena muestra”.

— 30.0% dijeron que lastimarse ellas mismas era
tambien una preocupacion.

— 76.2% pensaron que es facil.

— 50.0% prefirieron la auto-toma a un examen
ginecologico.

« Las mujeres que no entregaron una muestra auto-
tomada también se preocuparon acerca dela posibilidad

de lastimarse ellas mismas (37.5%).
G




Insumos acerca de auto-toma

A fin de hacer mas facil la auto-toma en el futuro, las
mujeres nicaraglienses sugirieron:

« Tener a alguien que les guie para hacerla (23.9%).

« Tener mas imagenes para ilustrar el procedimiento
(22.3%).

* Tener una muineca/modelo o un video (13.2%).




Conclusiones

* Es posible realizar una prueba VcareHPV™ PH-AND
de alta calidad con la prueba en contexto de bajos
recursos.

* Prueba careHPV™ tiene mayor sensibilidad y
especificidad que el Pap e IVAA.

« Alta aceptacion de la auto-toma sugiere que esta
potencialmente puede incrementar el acceso a los
programas de tamizaje.

« Tamizaje del cancer cervical puede ser integrado en
un programa para tomar las muestras en casa. Solo
mujeres con resultado positivo podrian ser referidas al

centro de salud.
2

* Recursos demostrativos pueden ayudar a aliviar el
temor de las mujeres durante la toma de muestras
(especialmente el temor acerca de tomar una mues
de buena cualidad y lastimarse).
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