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Presentación

Evidencia científica de utilidad de las 
pruebas de VPH.

Un ensayo clínico aleatorizado en México

♦ Pap versus autotoma.

El estudio piloto de autotoma vaginal en 
101,552 mujeres en el Estado de Morelos en 
México.

La prueba en función de la calidad de colposcopia

Conclusiones y recomendaciones



Autotoma alcanza 86% de sensibilidad y 
80.7% de especificidad para CIN 2 +.

La sensibilidad para CIN 3+ fue de 94.3% en pruebas 
y estrategias de muestreo más eficientes.



Para introducir autotoma es necesario:
• Fortalecer la práctica de la atención primaria, la clínica y la participación 

comunitaria.
• Necesidad de fortalecer a enlaces comunitarios con grupos de abogacía.
• Generar infraestructura necesaria.

En un ECA en mujeres no usuarias de detección de CACU: 
La autotoma incrementó la detección en 30.8% comparadas con  6.5% de mujeres 
que acudieron a una invitación personalizada. 



La prueba de VPH de AR es una nueva tecnología 
disponible para detección de cáncer cervical

Autotoma vaginal es 
una alternativa de tamizaje

Pero no es superior que la 
prueba dirigida por un 
profesional de salud

Auto-toma vaginal en casa

Incremento rápido de 
cobertura

Tecnología disponible en 
áreas marginadas

Alternativa de rescate en 
mujeres no usuarias de los 
servicios de atención.

Seguridad aceptable



Self-collection of vaginal specimens for human
papillomavirus testing in cervical cancer prevention

(MARCH): a community-based randomised controlled trial

Eduardo Lazcano-Ponce*, Attila Tibor Lorincz*, Aurelio Cruz-Valdez, Jorge Salmerón, Patricia Uribe, 
Eduardo Velasco-Mondragón, Pilar Hernandez Nevarez, Rodrigo Diaz Acosta, Mauricio Hernández-Avila

THE LANCET
November 2011



VPH= virus de papiloma humano. NIC=neoplasia intraepitelial cervical. VPP=valor predictivo positivo
SR: Sensibilidad relativa comparada con Pap (sensibilidad: 1.0)

Auto-toma vaginal en casa es una invaluable herramienta 
de detección para áreas marginadas: Un ensayo clínico 
con base poblacional 

Lazcano-Ponce E et al.. Lancet. 2011 Nov 26;378(9806):1868-73.

Prueba de VPH Prueba de Pap

Número 12.330 12.731

Prueba Positiva 9.8% 0.38%

NIC 2+ x104 117.4 (SR: 3.4) 34.4
Cáncer invasor

x104
30.4 (SR: 4.2) 7.2

VPP NIC 2+ 12.2% 90.5%



Comparación del efecto de muestra auto-tomada            
en casa vs Pap en Mexicanas de zonas rurales. 
The March Study

La prueba del VPH detecta 
4,2 veces más cánceres 
invasivos que la citología.

Tasa de Detección

  Prueba VPH-AR 30.4 x 
100,000 

vs 

Citología 7.2 x 100,000



Efecto de la Autotoma vaginal para 
detección de VPH en la prevención de 
cáncer cervical: 
el estudio de 101,552 mujeres.

E Lazcano-Ponce, A Lôrincz , A Cruz-Valdez, J Salmerón-Castro, R 
Rojas, P Hernández-Nevarez, M Hernández-Avila.



Objetivos

Primario
Evaluar el efecto de la prueba de VPH-AR en el ámbito poblacional 
mediante auto-muestreo del canal vaginal en 101,552 mujeres del 
Estado de Morelos.

Cuantificar pruebas diagnósticas utilizando la corrección del 
sesgo por verificación.

♦ Utilización de controles negativos a la prueba de VPH.
♦ Determinación de sensibilidad, especificidad, VPP.
♦ Cocientes de verosimilitud: Positivo y negativo.

Secundario
Evaluar la práctica de la colposcopia en condiciones reales no 
controladas.



Determinación de ADN de VPH de alto riesgo.
Instituto Nacional de Salud Pública
Técnica de Hybrid Capture® 2 (hc2)

Detección genérica de 13 tipos de 
VPH de alto riesgo

16, 18, 31, 35, 39, 45, 51, 56, 58, 59 
y 68

Rapid Capture® System



Pirámide de población de Morelos, 2010

Mujeres entre 
30 y 64 años
n= 352, 659

156 324 con seguridad social

196 335 sin seguridad social

Hombres Mujeres
Morelos

Intervención en mujeres entre 
30 y 64 años sin seguridad 

social
n=121 650

1 395 comunidades de 33 municipios

Auto-toma vaginal en casa (SS)
n=101,552(83.5%)

Muestras tomadas en clínica 
(CS)n=10 437 (16.5%)

VPH―
n=98 101 (88.92%)

VPH +
n=13 112 (11.08%)

VPH+
n= 1 094 (10.6%)

VPH ―
n=9 343 (89.4%)

Selección aleatoria 
por edad 

n=2 241 (2.4%)

Selección aleatoria 
por edad

n=1438 (1.8%)

Referidas para Pap y 
colposcopía, y 

estudios n=11 396

El Estudio 
Morelos



Resultados de estudios complementarios de 
colposcopía y determinación histológica de 
los casos.

Impresión de la colposcopía
n= 11,396

VPH - VPH+

Satisfactoria 2,253 8,290
LSIL 140 608
HSIL 9 87

Cáncer 0 9
Total 2,402 8,994

Estudios histológicos de las biopsias

VPH - VPH+

Negativo 151 597

ASCUS 12 54

NIC 1 15 110

NIC 2 2 28

NIC 3 0 71

Invasor 0 54

Total 180 914



Auto-toma vaginal para determinación de VPH
Es una prueba altamente confiable y segura para 
detección de NIC 3+

Pruebas Diagnósticas

Sensibilidad  64.9% (63.1-66.7)

Especificidad 90.7% (90.5-90-9)

VPP 16.9% (16.2-17.6)

Sensibilidad 100% (99.8-100)

Especificidad 90.5% (90.3-90.6)

VPP 13.8% (13.1 -14.5)

Cocientes de verosimilitud

Positiva  6.43 (6.21-6.67)

Negativa 0.41 (0.39-0.43)

Pruebas Diagnósticas corregidas por el sesgo de verificación*
Begg CB, Greenes RA: Assessment of diagnostic tests when disease verification is subject to selection bias. 

Biometrics 1983, 39(1):207-215 .

* La sensibilidad relativa del Papanicolaou 
es de 24% en el ámbito poblacional.

NIC 2 + NIC 2 +

NIC 3 +



Heterogeneidad de la práctica de 
colposcopia en condiciones reales
• Baja proporción de obtención de biopsias
 en saturación del servicio

Clinicas de 
colposcopia

Mujeres 
evaluadas

Proporción de 
biopsias Detección de NIC2+

HPV pos
(n=8,208)

HPV neg
(n=2,397)

HPV pos
(n=899)

HPV neg
(n=179)

HPV pos
% (n=152) 95%CI

HPV neg
%

(n=2)
95% CI

1 289 127 34.3% 20.5% 3.8% (11) 1.6-6.0 0 % (0) 0

2 368 130 8.7% 3.8% 3.0% (11) 1.2-4.7 0 % (0) 0

3 843 562 14.8% 7.8% 2.9% (24) 1.7-4.0 0.18% (1) -0.2-5.3

4 613 268 12.6% 9.0% 2.5% (15) 1.2-3.7 0 % (0) 0

5 2,323 24 12.4% 4.2% 2.0% (46) 1.4-2.5 0 %  (0) 0

6 1,114 594 8.3% 5.9% 1.4% (16) 0.7-2.1 0 %  (0) 0

7 2, 658 692 7.0% 6.4% 1.1% (29) 0.7-1.4 0.14% (1) -0.1-4.3



Conclusiones

Primera introducción a gran escala de la prueba del VPH en la 
rutina de programas de prevención y control del cáncer 
cervical de un país de ingreso medio como México.

La prueba del VPH de muestras vaginales auto-tomadas es una 
buena opción de detección en condiciones de rutina a gran 
escala.

Buena sensibilidad clínica y especificidad para NIC3+

Cuando se decide enviar a colposcopia a mujeres VPH 
positivas se produce una elevada referencia que condiciona 
una menor precisión diagnóstica.

Riesgo de mala clasificación de enfermedad, por un bajo 
valor predictivo positivo. 



Propuesta actual

Primer tamizaje con VPH

Inicio del Tamizaje: 30-35 años

Áreas sin infraestructura o rescate de 
mujeres sin Pap:

Autotoma y protocolos de “ver y tratar”

Triage de VPH Positivo: 

citologia y/o otros biomarcadores

biopsias múltiples en colposcopia

Recomendación EU 2012/ iniciado en 
Holanda y México, en consideración en otros 
países (Bélgica, Turquía, Argentina, 
Catalunya…)



Políticas de prevención y control del cáncer 
cervical en México basadas en la prueba de 

VPH.

Autotoma vaginal
Visitas domiciliarias secundarias a campañas de salud

Semana Nacional de Salud 

Preferencia individual al interior de los servicios de salud.

Citología de base líquida
Ventaja de realización de un solo muestreo y análisis posterior en 
VPH+

Utilización cuando exista elevada relación costo-beneficio = Costo 
similar al Pap tradicional

Esquema extendido de tamizaje
Dos pruebas negativas de VPH en 5 años

La tercera prueba deberá hacerse cada 10 años hasta los 64 años.
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