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~270,000 deaths annually; 88% in low-resource areas 
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IVAA 

• Evaluación de detección de 
NIC 2+ en mujeres 
asintomáticas con 
resultados confirmados 
histológicamente.  

• Meta-análisis mostró 
sensibilidad de 80% (rango 
de 79%-82%) 



 Combined 

 HART 

 Jena 

 Tuebingen 

 Hannover 

 Canada 

 Seattle 

 French private 

 French public 

0% 10% 30% 50% 70% 90% 100% 

HPV sensitivity 

NIC 2+ 

Cuzick J, Clavel C, Petry KU, et al. Overview of the European and North American studies on HPV testing  

in primary cervical cancer screening. The International Journal of Cancer.2006;119:1095–1101. 

Mayrand HM, Duarte-Franco E, Rodrigues I, et al. Human papillomavirus DNA versus papanicolaou  

screening tests for cervical cancer. The New England Journal of Medicine. 2007;357:1579-1588. 

 

Test para detección de VPH 



“Introduction would be facilitated by the 

availability of low-cost public domain 

HPV tests. Implementation should be 

preceded by demonstration projects.” 

 

   – IARC / WHO, 2005 



The HC2 HPV DNA 

Test  

The careHPV™  

Test 

START* project 

Objetivo: Desarrollar una nueva prueba de 

VPH para sitios con recursos limitados. 

*Screening Technologies to Advance Rapid Testing for Cervical Cancer Prevention (START). 
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QIAGEN 



Precisión de prueba careHPVTM  y prueba 

HC2 HPV DNA en China 

Sensitivity 

(%) 

Specificity 

(%) 

PPV 

(%) 

NPV 

(%) 

careHPVTM cervical samples  89.7 84.2 14.7 99.6 

careHPVTM 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 

*Screening Technologies to Advance Rapid Testing for Cervical Cancer Prevention – Utility and Program  

Planning (START-UP). 

QIAGEN 

PATH: J.Jeronimo 

PATH: J.Jeronimo 



START-UP proyectos demostrativos 

Masaya 



PATH: J.Jeronimo 



START-UP study: 

Clinic in 

Nicaragua 

PATH: J. Jeronimo PATH: J. Jeronimo 

PATH: J. Jeronimo 



Experiencia en Nicaragua: 2008-2012 

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

– Comparar los índices de detección de 
IVAA, PAP, careHPV con modalidad de 
auto-toma vaginal y en cérvix recolectada 
por personal de salud. 

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



Criterios de Selección: Nicaragua  

• Mujeres entre 30 y 49 años de edad  

• Utero Intacto  

• Antecedente de inicio de Vida Sexual. 

• Nunca tamizada o último Pap hace más de 1 año  

• Mujeres que den su consentimiento informado 



Diseño del Estudio 

Post-screening interview 

IEC captación 

Negativos 

(Seguimiento en 5 

años) 

Screening 

CareHPV Test: Auto-toma 

CareHPV Test: Cervical colectada por el proveedor de servicios                                                                                                               

PAP                                                                                                              

VIA  

+ 

Colposcopía y biopsia 

Referencia 

Crioterapia 

Test de cura: un año después con colposcopía 





Esfuerzos en comunicación 

• Las mujeres fueron reclutadas en su mayoría 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 cáncer cervical y acerca del proyecto Start Up.  

• Los promotores de salud del SILAIS también 

participaron en la información a las comunidades 

acerca del cáncer cervical y del proyecto.  



Capacitación brindada 

• Prueba careHPV™:1 semana, 8 horas/día 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: Técnicas de laboratorio corren la preba laso a lado 
con la entrenadora.  

• Paso 3: Técnicas de laboratorio corren la prueba 
independendientemente.  

– Prueba careHPV™ integrada a trabajo de rutina diario del 
laboratorio.  

• IVAA y crioterapia: entrenamiento de 5 días por profesionales de 
Perú.  

• Colposcopía:1 mes de entrenamiento en Argentina (Dr. Tatti). 



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 años (rango es 30 a 55) 

• 14.3% son post menopausicas. 

 



Nicaragua: Resultados preliminares 

Metodo de tamizaje 
Positividad de la 

prueba (%) 

Self-collected careHPV™ Test 17.1% 

Cervical careHPV™ Test 13.6% 

  IVAA 29.1% 

  Pap 5.3% 



Nicaragua: Resultados preliminares 

Metodo de tamizaje 
Sensibilidad* 

(95% CI) 

Especificidad* 
(95% CI) 

Self-collected 

careHPV™ Test 
79.6%  

(65.7, 89.8) 

87.3%  
(86.0, 88.6) 

Cervical careHPV™ 

Test 
83.7%  

(70.3, 92.7) 

90.4%  
(89.3, 91.5) 

IVAA 69.4%  
(54.6, 81.8) 

73.8%  
(72.1, 75.5) 

Pap 36.7%  
(23.4, 51.7) 

97.3%  
(96.6, 97.9) 



Nicaragua: Resultados preliminares 

N (%) 

NIC 2 16 (0.6%) 

NIC 3 32 (1.2%) 

Cáncer 1 (<0.1%) 

Total 49 (1.8%) 

Prevalencia de enfermedad en mujeres 30-49 

anhos supuestas sanas 



Insumos acerca de auto-toma 

• Entre las mujeres que facilitaron la muestra auto-
tomada:  

– 34.0% dijeron que la principal preocupación era 
obtener una “buena muestra”.   

– 30.0% dijeron que lastimarse ellas mismas era 
también una preocupación.   

– 76.2% pensaron que es fácil.  

– 50.0% prefirieron la auto-toma a un examen 
ginecológico.  

• Las mujeres que no entregaron una muestra auto-
tomada también se preocuparon acerca dela posibilidad 
de lastimarse ellas mismas (37.5%).  

 



 

 

 

A fin de hacer más fácil la auto-toma en el futuro, las 
mujeres nicaragüenses sugirieron:  

• Tener a alguien que les guíe para hacerla (23.9%). 

• Tener más imágenes para ilustrar el procedimiento 
(22.3%). 

• Tener una muñeca/modelo o un video (13.2%). 

 

Insumos acerca de auto-toma 



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

• Tamizaje del cáncer cervical puede ser integrado en 
un programa para tomar las muestras en casa. Sólo 
mujeres con resultado positivo podrían ser referidas al 
centro de salud.  

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



• SILAIS and MINSA teams working in Nicaragua. 

• START-UP team working in Nicaragua and Seattle. 
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