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ABREVIATURAS
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VPN: Valor predictivo negativo.



RESUMEN

Antecedentes: El cancer de cérvix es el segundo tipo de cancer mas frecuente en
la mujer mexicana, y provoca miles de muertes al afio. Existen métodos de tamizaje
de amplia disponibilidad como la citologia cervical y de abordaje diagndstico
especifico como la colposcopia, que se realizan antes de completar un protocolo
diagnéstico completo en unidades de oncologia y que pueden descartar la
posibilidad de cancer de cérvix o identificar a las pacientes con mayor riesgo de
malignidad; sin embargo, no se ha dilucidado del todo la precision diagndstica de
estos para la prediccion de cancer.
Objetivo: Determinar la precision diagnoéstica de citologia cervical por sistema
Bethesda y los hallazgos colposcopicos por el sistema de la Federacidon
Internacional de Patologia Cervical y Colposcopia (IFCPC) con respecto al cancer
de cérvix en pacientes atendidas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital
General de Pachuca entre 2022 y 2024.
Material y métodos: Se llevoé a cabo un estudio de tipo transversal, descriptivo y
retrolectivo. Se incluy6 a las pacientes atendidas que hayan sido referidas por
hallazgos anormales en citologia cervical y en quienes se haya realizado una
colposcopia asi como recoleccion de biopsia y diagnoéstico histopatoldgico. Se
determind la precision de los hallazgos de citologia cervical de acuerdo con el
sistema Bethesda y de colposcopia de acuerdo con el sistema IFCP, mediante la
comparacion de resultados de estos sistemas entre grupos de pacientes con
diagnéstico de cancer de cérvix y aquellas sin dicho diagnostico.
Resultados: La prueba con mayor sensibilidad y valor predictivo negativo fue la
colposcopia con reporte mediante sistema IFCPC de hallazgos anormales grado 2
(80% y 96.46% respectivamente). Mientras la prueba con mayor especificidad, valor
predictor positivo y exactitud diagndstica fue la citologia cervical con reporte
mediante sistema Bethesda de caracteristicas de invasividad (94.96% en los 2
primeros y 91.37% en la ultima).
Conclusiones: Se comprobd la precision de la citologia cervical por Bethesda y
colposcopia por IFCPC para la identificacién de pacientes con posible cancer de
cérvix, por lo que se deben usar ambos estudios de forma coordinada para la
evaluacion de pacientes con sospecha de la misma.

Palabras clave: Cancer de cérvix, citologia, colposcopia, biopsia, lesion
intraepitelial.



ABSTRACT

Background: Cervical cancer is the second most common type of cancer in
Mexican women, causing thousands of deaths each year. Widely available
screening methods such as cervical cytology and specific diagnostic approaches
such as colposcopy are performed before completing a full diagnostic protocol in
oncology units and can rule out cervical cancer or identify patients at higher risk for
malignancy. However, their diagnostic accuracy for cancer prediction has not been
fully elucidated.

Objective: To determine the diagnostic accuracy of cervical cytology using the
Bethesda system and colposcopic findings using the International Federation of
Cervical Pathology and Colposcopy (IFCPC) system with respect to cervical cancer
in patients treated at the Cervical Pathology Unit of the Pachuca General Hospital
between 2022 and 2024.

Material and methods: A cross-sectional, descriptive, and retrospective study was
conducted. Patients treated who were referred for abnormal findings on cervical
cytology and who underwent colposcopy, biopsy collection, and histopathological
diagnosis were included. The accuracy of cervical cytology findings according to the
Bethesda system and colposcopy according to the IFCP system was determined by
comparing the results of these systems between groups of patients diagnosed with
cervical cancer and those without.

Results: The test with the highest sensitivity and negative predictive value was
colposcopy with IFCPC reporting of grade 2 abnormal findings (80% and 96.46%,
respectively). Meanwhile, the test with the highest specificity, positive predictive
value, and diagnostic accuracy was cervical cytology with Bethesda reporting of
invasiveness characteristics (94.96% for the first two and 91.37% for the latter).

Conclusions: The accuracy of Bethesda cervical cytology and IFCPC colposcopy
for identifying patients with possible cervical cancer was confirmed. Therefore, both
studies should be used in a coordinated manner for the evaluation of patients with
suspected cervical cancer.

Keywords: Cervical cancer, cytology, colposcopy, biopsy, intraepithelial lesion.



. MARCO TEORICO

El cancer de cérvix (CC) es uno de los tipos de cancer mas comunes en la mujer,
que, si bien causa un gran impacto en cuanto a morbilidad y mortalidad para la
poblacion femenina, se considera una enfermedad altamente prevenible?. La
prevencion primaria y los métodos de tamizaje son las modalidades mas efectivas
para disminuir la carga de la enfermedad por CC y se basan en la compresiéon de
las lesiones precursoras de la enfermedad oncolégica mediante la identificacion de

condiciones premalignas en poblaciones consideradas de riesgo?®.

El cérvix es un 6rgano fibromuscular que sirve de punto de conexion entre la cavidad
uterina y la vagina, de una forma aproximadamente cilindrica y con medidas de 4
centimetros (cm) de largo por 3m de ancho®, que tiene por funciones principales
permitir la salida de liquido del utero, fijar la posicion anatémica del utero, mantener
la esterilidad del utero, permitir el paso de espermatozoides a la cavidad del utero y
permitir el embarazo mediante adaptaciones especificas durante la gestaciéon y el

nacimiento*>®.

El cérvix puede dividirse en porciones intravaginal y pélvica para sus mitades inferior
y superior, respectivamente; asimismo, se puede dividir en exocérvix como la parte
externa que se conecta directamente con la vagina y endocérvix para la porcion
interna que forma un canal que llega hasta el Gtero*°. Una consideracion importante
de esta distincion yace en el recubrimiento epitelial que se encuentra en estas
estructuras; en el caso del endocérvix, se trata de epitelio glandular, mientras que
en el caso del exocérvix se trata de epitelio escamoso; la zona de unidn de ambos
tipos de epitelio se denomina unién escamocolumnar (UEC)*. La consideracion de
estas coberturas epiteliales es fundamental porque casi todos los casos de
carcinoma de cérvix ocurren en la UECS, y si bien existen otros tipos de cancer que
pueden tener su origen en el cérvix, tales como tumores mesenquimales que
incluyen diversos tipos de sarcoma, tumores mixtos como el carcinosarcoma o
adenosarcoma, tumores melanociticos, germinales o linfoides’, se estima que cerca
del 99% de los casos de CC se deben a tumores malignos de origen epitelial (=90%

de tumores escamosos y =10% de adenocarcinomas)?. Para fines de este protocolo,
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el término cancer de cérvix se usara para referirse a carcinomas a menos que se

especifique lo contrario.

Los esquemas de deteccion oportuna y tamizaje de CC se basan en la identificacion
de lesiones precancerosas de cérvix (LPCC), las cuales pueden definirse de forma
sencilla como cambios en las células cervicales que aumentan el riesgo del
desarrollo de malignidad®. El término de neoplasia cervical intraepitelial (CIN, por
las siglas en inglés de cervical intraepithelial neoplasia) describe los cambios
encontrados en el ambito de LPCC'™. La CIN se caracteriza por cambios
histologicos en la zona de transformacion del cérvix, y su causa etiolégica mas
importante es la infeccién por virus del papiloma humano (HPV por las siglas en
inglés de human papilomavirus) 2'9. Las lesiones CIN 1, conocidas como lesiones
intraepiteliales de bajo grado (LSIL por sus siglas en inglés) se correlacionan
morfolégicamente con infeccion cronica con VPH en el tercio superior del epitelio,
mientras que las CIN 2 y 3, conocidas como lesiones intraepiteliales de alto grado
(HSIL por sus siglas en inglés), ocupan respectivamente dos tercios y la totalidad

del epitelio, con un grado de displasia celular en aumento™.

La causa primaria de CC es la infeccién crénica con HPV y se ha identificado su
genoma en mas del 95% de las lesiones de CC"". Si bien se estima que la mayoria
de las infecciones de HPV se eliminan de forma espontanea, existen casos de
infeccion cronica en los que el virus se asienta principalmente en la UEC,
especificamente en la membrana basal del epitelio, donde la cronicidad de la
infeccion permite un aumento de un estado de inflamacion crénica, estrés oxidativo
continuo y la acumulacion de oncogenes que permiten modificaciones en la
regulacién del ciclo celular que a la larga promueven carcinogénesis'?>'3. Es
importante destacar que, si bien existen mas de 200 tipos de HPV, solo unos 15 de
ellos han demostrado tener una asociacion con cancer, no solo cervical, sino
anogenital y orofaringeo, dentro de los cuales destacan el HPV 16, 18, 31, 33,45y

58, siendo el tipo 16 el que mas se asocia con CC'3,

Ademas de la infeccion por HPV, otros factores de riesgo que se han identificado

son multiples parejas sexuales (se piensa igualmente relacionado con un mayor
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riesgo de exposicion a HPV de alto riesgo), inicio de vida sexual a temprana edad
(por una mayor vulnerabilidad de la UEC durante la adolescencia), uso de
anticonceptivos hormonales orales, disfuncion inmunitaria incluyendo infeccién por

VIH y tabaquismo?'4.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda un abordaje de “screen
and treat” (detecta y trata en espafol) para las pacientes en el marco de la
prevencion de CC y la disminucion del impacto en la salud publica que representa.
En este enfoque, se debe obtener un resultado positivo en los estudios de tamizaje
para proceder a un protocolo de tratamiento’. Es por ello que el principal objetivo
de los estudios de tamizaje es identificar a pacientes con lesiones de riesgo y
encaminarse a protocolos de tratamiento que prevengan el desarrollo de CC o lo
detecten en la etapa mas temprana posible con el fin de reducir la morbilidad y
mortalidad asociadas®. Los estudios de tamizaje incluyen la obtencion de citologia

cervical, prueba de HPV e inspeccién mediante colposcopia?3°-10.11,

La citologia cervical es un procedimiento en el que se recolectan células del cérvix
para su examen citolégico con la ayuda de examinacion por especuloscopia,
usualmente mediante la toma de muestra mediante un cepillo especializado
(cytobrush) o espatula. Existen dos técnicas principales para la obtencion de la
prueba de citologia cervical que consisten en la técnica convencional, en la que se
toman células de la UEC, se colocan en un portaobjetos que es fijado con soluciones
basadas en alcohol para su examen citolégico por parte de servicios de patologia,
mientras que en la técnica de citologia cervical con base liquida (CCL) se omite el
uso del portaobjetos y se coloca el cepillo o espatula directamente en liquido
preservador que posteriormente se procesa para realizar la determinacion de
lesiones sospechosas, y tiene la ventaja de permitir realizar directamente examenes

de HPV y otras enfermedades como gonorrea y clamidia®®.

El sistema de reporte de Bethesda es el resultado de una serie de articulos
publicados en 1987 por Walt Bogdanich en el que se identificaron deficiencias en el
sistema de reporte tradicional de citologia en cancer cervical, lo cual provocé que el

congreso de Estados Unidos de América estableciera las denominadas Enmiendas
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para la Mejora de los Laboratorios Clinicos, en las que se delinearon practicas de
calidad para el test citolégico con el fin de facilitar la correlacion clinica e histolégica,

asi como las actividades epidemioldgicas y de investigacion®,

El reporte de los resultados de citologia cervical se realiza de acuerdo con el sistema
Bethesda, el cual para células escamosas incluye las siguientes categorias en su

ultima actualizacion de 201417,

1. Células escamosas atipicas (ASC por las siglas en inglés de “atypical
squamous cells”)
a. ASC de significado indeterminado (ASCUS por las siglas en inglés
agregadas de “undetermined significance”)
b. ASCH en las que no se pueden descartar células de HSIL
2. LSIL: lesion intraepitelial de bajo grado (siglas en inglés de low-grade
squamous intraepithelial lesion)
3. HSIL: lesion intraepitelial de alto grado (siglas en inglés de high-grade
squamous intraepithelial lesion)
Caracteristicas de invasividad

Carcinoma escamoso

El examen de HPV comparte algunos de los pasos con la realizacién de citologia
cervical que historicamente se us6 como primer y unico método de tamizaje en
cuanto a la obtencidén de muestras de células del cérvix, en las que se llevan a cabo
pruebas genéticas adicionales para la determinacion de ADN o ARN de HPV
usualmente mediante métodos de amplificacién genética'®. Cuando se lleva a cabo
especuloscopia, toma de muestra, y a la muestra resultante se realizan estudios de

citologia y determinacion de HPV, el procedimiento se denomina co-testing™®.

La colposcopia es primariamente un procedimiento diagnostico en el que se utiliza
un instrumento de magnificacion con fuente de luz (colposcopio) para llevar a cabo
la examinacion del cérvix, vagina y vulva?’. El examen mencionado se lleva a cabo
tanto en tejidos sin manipulacién como con la aplicacién de acido acético al 5%, lo
cual ayuda a limpiar el moco naturalmente presente y permite una mejor

examinacion visual de zonas con posible displasia celular. Asimismo, se recomienda
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el uso de filtros de luz para facilitar la identificacion de areas con hipervascularidad
y facilitar la magnificacién. En algunos casos, se puede llevar a cabo Test de Schiller
(aplicacion de solucién con yodo denominada Lugol) para ayudar a identificar areas
con displasia?'. Una vez que se han identificado lesiones con potencial maligno, se
debe proceder a la toma de biopsias de la zona y la descripcidén de las lesiones, la

cual debe incluir localizacion, extension y caracteristicas macroscopicas?'.

En 2011, la IFCPC (siglas en inglés de “International Federation for Cervical
Pathology and Colposcopy”) publicé nomenclatura y terminologia para estandarizar
los procedimientos colposcoépicos, agrupando los hallazgos en categorias de
acuerdo con grados ascendentes de posible correlacion con malignidad®?. En la

siguiente tabla se muestra la terminologia de acuerdo con la IFCPC.

Tabla 1. Terminologia de IFCPC 2011.

Parametro Descripcion

Evaluacién General e Adecuadal/inadecuada
e Visibilidad de la UEC
e Tipo de zona de transformacion

o Tipo 1: localizada en
ectocérvix.

o Tipo 2: en el canal
endocervical pero con UEC
visible.

o Tipo 3: en el canal
endocervical con UEC no

visible.
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Parametro

Descripcion

Hallazgos colposcopicos normales

e Epitelio escamoso original:
o Maduro
o Atrofico
e Epitelio columnar
o Ectopia
e Epitelio escamoso metaplasico
o Quistes de Naboth
o Aberturas/criptas
glandulares

e Deciduosis en el embarazo

Hallazgos Principios
colposcoépicos generales
anormales

Ubicacion de la lesion: dentro o fuera de la
zona de transformacion y segun las

agujas del reloj.

Tamano de la lesién: numero de
cuadrantes del cérvix afectados, tamano

en % del cérvix afectado.

Grado 1 (menor)

e Epitelio acetoblanco delgado,
borde irregular.

e Mosaico fino, puntillado fino.

Grado 2 (mayor)

e Epitelio  acetoblanco  denso,
aparicion rapida de epitelio
acetoblanco; orificios glandulares
abiertos con bordes engrosados.

e Mosaico grueso, puntillado
grueso, bordes delimitados, signo
del limite del borde interno, signo

de la cresta o sobreelevado.
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Parametro Descripcién

Hallazgos Principios

colposcépicos generales

anormales

No especificos. Leucoplasia, erosion, test de Chiller
positivo o negativo.

Sospecha de invasioén Vasos atipicos, vasos delgados, superficie
irregular, lesidn exofitica, necrosis,
ulceracion, tumor nodular.

Hallazgos varios e Zona de transformacion congénita

e Condiloma

e Pdlipo

e Inflamacién

e Estenosis

e Anomalia congénita

e Anomalias post tratamiento

e Endometriosis

Fuente: Quaas, J., Reich, O., & Kuppers, V. (2014). Explanation and use of the Rio
2011 colposcopy nomenclature of the IFCPC (International Federation for Cervical
Pathology and Colposcopy): Comments on the general colposcopic assessment of
the uterine cervix: adequate/inadequate; squamocolumnar junction; transformation
zone. Geburtshilfe und Frauenheilkunde, 74(12), 1090-1092.
https://doi.org/10.1055/s-0034-1390307.

Las pacientes que resulten con diagnéstico de LIEBG pueden optar por observacion
y reevaluacién periodica, mientras que aquellas con LIEAG deben ser evaluadas
para reseccion de la lesion?3, cuya modalidad incluye terapias como conizacion,
crioterapia, laser o escision electroquirtrgica’. Para casos en los que se confirme
CC invasivo, el manejo dependera de la etapa clinica de la enfermedad y va desde

escision local hasta histerectomia radical?*.
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En México, se indica que la prueba de tamizaje de eleccion para CC es la citologia
cervical convencional (CCC) en los siguientes grupos de pacientes: mujeres con
vida sexual activa, dentro de los primeros 3 afios desde la primera relaciéon sexual
o hasta los 21 afos (cualquiera que ocurra primero) y en mujeres que soliciten la
realizacion de CCC?5. Igualmente, se considera de forma oficial que la deteccion de
HPV por ARM se puede usar como método de tamizaje primario, con intervalos de
5 afios entre cada determinacion en pacientes de entre 30 y 49 anos, mientras que
en caso de pacientes con VIH, la vigilancia se puede realizar cada 3 afos y en casos
de esta ultima infeccion con bajo recuento leucocitario, se puede realizar el tamizaje
cada 6 o 12 meses; el tamizaje debe continuar hasta los 64 afios®. En casos de
pacientes menores a 30 anos, se sigue recomendando la CCC o CCL como estudio
de tamizaje primario. En casos en los que la CCC o CCL resulten positivas, se
debera determinar estatus de infeccién por HPV. En caso de positividad en esta

ultima como prueba complementaria o primaria, se debe indicar colposcopia®.

La deteccién de anormalidades en el tamizaje y posterior evaluacion colposcopica
lleva en muchas ocasiones a la toma de biopsia de posibles lesiones detectadas,
con el fin de realizar una deteccién oportuna de lesiones precancerosas vy

disminucion del riesgo de cancer?s.

Los tipos de biopsias mas comunmente usados en colposcopia incluyen la biopsia
por sacabocados, la biopsia por cono o conizacion, el curetaje endocervical y la

escision electroquirdrgica con asa?’.

La biopsia por sacabocado se realiza por la toma de biopsias de tejido del cérvix.
En ellas se usa una pequeia incision con un instrumento especializado,
comunmente un sacabocado consistente en instrumental metalico de punta hueca
en el que se extrae el tejido al momento de hacer presion con el mismo?’. El
procedimiento de conizacidn consiste en una intervencion invasiva con un cauterio
o bisturi en la que se extrae una muestra de tejido del cérvix de forma coénica. Se
usa en especial para lesiones con aspecto macroscoépico extendido, asi como
procedimiento terapéutico en displasias o carcinoma in situ, especialmente cuando

existe deseo de preservacion de fertilidad?’”. En el caso de la escision
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electroquirurgica con asa, se usa un asa electroquirurgica para la exéresis de
lesiones de mayor tamaro en el cérvix, mientras que el legrado endocervical se
refiere a un procedimiento que se realiza usando una legra con la que se realiza un
raspado de la mucosa del canal endocervical cuando se sospecha de una lesién
con extension al canal cervical o cuando el tamizaje citologico reporta células

endocervicales glandulares?’.

La nomenclatura de las biopsias cervicales resultado de las intervenciones
mencionadas se ha estandarizado con el uso de clasificaciones de reporte de
estudios histopatoldgicos, de las que en la actualidad se recomienda el uso de la
clasificacién de Bethesda, que puede combinarse con reportes asociados como el
de neoplasia intraepitelial para casos de biopsias cervicales en los que se usa una

clasificacion de 3 niveles de acuerdo con el grado de afectacion tisular?®.

Se debe enfatizar que, en el caso de CC, el diagnéstico se establece mediante el
estandar de oro consistente en estudio histopatolégico de una biopsia, la cual se
puede obtener mediante colposcopia y toma ex profeso de la misma o

procedimientos escisionales como el uso de conizacion o asa electroquirtrgica®®.

La precision diagnostica se refiere al grado de fiabilidad de métodos de tamizaje y
diagnéstico para la deteccion de enfermedades como el CC en este caso, y se mide
con parametros como sensibilidad y especificidad obtenidos de la evaluacion de

pruebas como la citologia cervical y colposcopia®.
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Il. ANTECEDENTES

El CC es el cuarto tipo de cancer mas frecuente en la mujer, con 662,301 casos al
afno a nivel mundial, lo cual equivale a una tasa estandarizada por edad (TEE) de
14.1 por cada 100,000 habitantes'; asimismo, es la cuarta causa de muerte en la
mujer, con 348,874 fallecimientos al afio, con una TEE de 7.1 por cada 100,000

habitantes’.

A nivel internacional, se considera que Latinoameérica es una region de riesgo medio
para CC al contar con una incidencia de 63,171 casos al afio con una TEE de 15.1
por cada 100,000 habitantes, mientras que la region del mundo con mayor
incidencia corresponde a Africa con 125,699 al afio y una TEE de 26.4 por cada
100,000 habitantes, y la de menor incidencia anual corresponde a Norteamérica con
15,654 casos al afio y una TEE de 6.4 por cada 100,000 habitantes’. La region del
mundo con mayor mortalidad corresponde a Africa, con 87,306 fallecimientos al afio
y una TEE de 12.7 por cada 100,000 habitantes, mientras que Latinoamérica es una
region con mortalidad media, con aproximadamente 33,514 muertes al afio y una
TEE de 7.7 por cada 100,000 habitantes, y Norteamérica corresponde a la region
con menor riesgo, con 6,692 muertes y una TEE de 2.2 por cada 100,000

habitantes’.

Tan solo en los Estados Unidos se estima que entre 2001 y 2019 se registraron un
total de 227,062 casos de CC, con una incidencia con tendencia a la baja desde
12.39 por cada 100,000 habitantes en 2001 hasta 9.8 por cada 100,000 habitantes
en 2019, en teoria resultado de mejores métodos de tamizaje en poblaciones de

riesgo3’.

En México, en el aio 2022 se registraron un total de 10,348 casos con una TEE de
13.2 por cada 100,000 habitantes, lo cual lo coloca como el segundo tipo de cancer
mas frecuente en la mujer, mientras que en el mismo ano hubo 4,909 muertes por

diagnostico de CC".

A nivel nacional, el estado de la Republica con una mayor mortalidad fue Oaxaca,

con 18.89 defunciones por cada 100,000 habitantes, seguido de Chiapas con 17.98
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y Colima con 17.39, mientras que Hidalgo se ubicé por debajo de la media con 11.04
defunciones por cada 100,000 habitantes y los estados con menor tasa de defuncion
fueron Estado de México con 10.09, Nuevo Ledn con 9.35 y Zacatecas con 8.33

defunciones por cada 100,000 habitantes®2.

En el Hospital General de Pachuca se atendieron entre 2022 y 2024 un total de 139
pacientes en la Unidad de Patologia Cervical con hallazgos anormales por citologia,
asi como realizacion de colposcopia y diagnostico definitivo por estudio
histopatoldgico, de las cuales 41 tuvieron diagndstico de cancer de cérvix en el

periodo de tiempo mencionado.

Estudios previos han correlacionado la citologia cervical con los hallazgos
histopatologicos. En el estudio de Bamanikar y cols., de 2016, se busco determinar
la correlacion de los resultados de CC con los hallazgos histopatologicos mediante
un analisis que incluyé 3,791 casos con resultados de CC, mientras que se
obtuvieron resultados patolégicos en 200 casos, encontrandose una tasa de 88.02%
de negativos mediante CC, asi como una tasa de 5.99% de muestra no
satisfactoria®3. La sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo de la citologia
para la deteccion de muestras con displasia o malignidad fue de 89.47%, 88.70% y

82.92% respectivamente3.

Dhakal y cols., llevaron a cabo un estudio prospectivo con 1922 pacientes con CC
asi como 75 pacientes con biopsia cervical, en el que se encontré que unicamente
el 0.4% de los resultados de CC correspondian a HSIL, mientras que en el caso de
la biopsia, considerada como gold standard, se encontré una tasa de 8% de HSIL y
una tasa de CC del 4%. Al realizarse la comparacion entre ambos métodos, se
encontré una sensibilidad del 77.8%, especificidad del 100%, VPP del 70% y valor
predictivo negativo (VPN) del 100% para la CC en cuanto a la deteccion de HSIL o
CC34,

En otros estudios se han incluido factores clinicos y colposcépicos para la prediccion
de malignidad en casos de sospecha de CC. En el trabajo de Li y cols., publicado
en 2017, se busco determinar la precision diagndstica de la terminologia de IFCPC

para la prediccién de CC tomando como referencia el diagndstico histopatolégico
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definitivo. El diagndstico hipotético de las lesiones se realizé de acuerdo con los
grupos de riesgo descritos por la IFCPC, en el que agrupé a los pacientes en
hallazgos normales/benignos/hallazgo de LSIL como grado 1, HSIL como grado 2 y
CC como posible invasion. La sensibilidad para HSIL colposcopia fue de 63.64%,
especificidad de 96.01%, VPP 78.75%, VPN 91.91%, mientras que para LSIL fue
de 79.34%, 67.14%, 67.37% y 79.17% respectivamente3®.

En el estudio de Gyawali y cols., (2018) se buscé determinar el rol de la colposcopia
en la deteccion de lesiones cervicales con displasia, llevandose a cabo un estudio
observacional entre 2015 y 2018 en el que se encontraron 6,109 procedimientos de
colposcopia con 900 casos en los que se obtuvo biopsia en el procedimiento, de los
cuales 44% tuvieron un diagnoéstico de LSIL, un 27% diagndstico de HSIL y un 1.7%
diagnéstico de CC, se establecié un diagndstico colposcépico de posible lesidn
metaplasica o maligna, y se comparé con el gold standard de las biopsias
mencionadas, obteniéndose una sensibilidad del 96.44% y un VPN de 62.65%, asi
como una especificidad del 34.98%3.

En el estudio de Schulmeyer y cols., de 2019 se realiz6 la correlacion de datos de
3,627 estudios en 2,844 pacientes que fueron enviados a un centro de referencia
con citologia cervical, se compararon los resultados de la primera examinacién
mediante citologia con resultados histopatoldgicos definitivos, en el que se encontro
una concordancia de unicamente 38.92% en el grupo de LSIL, mientras que la
concordancia fue mucho mayor en el grupo de HSIL con un 85.52%, y en el grupo

de CC hubo concordancia en el 36.54%°3".

En el trabajo de Chadaga y cols., (2022) se buscé desarrollar un modelo de
prediccion mediante datos demograficos, epidemioldgicos y clinicos para la
prediccion de los resultados de biopsia en casos de sospecha de CC, dentro de los
cuales se incluyd la realizacidn de prueba de Schiller, la cual resulté ser el parametro
examinado con mayor contribucion a la prediccion de la enfermedad mediante

prueba de random forest (valor de 0.38)38.

Asimismo, en un estudio reciente publicado por Belekar cols., (2023), se determind

la correlacion de los hallazgos de citologia cervical e histopatologia de las pacientes
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con sospecha mediante biopsia directa por colposcopia o escision electroquirurgica;
se encontré una tasa de concordancia del 100% para casos de CC, asi como una
tasa de 82.35% para lesiones HSIL, del 82% para ASCUS, 65.6% para LSIL y 50%
para ASCH, con una tasa de concordancia total del 84.15% y una sensibilidad del
65% de CC para LSIL y 82% para HSIL®.

En el trabajo de Qin y cols., de 2023 se llevé a cabo una revisidon sistematica y
metaanalisis de la terminologia de IFCPC para la discriminacion de lesiones LSIL y
HSIL comparada con el standard de biopsia, encontrandose para el caso de LSIL
una sensibilidad del 92%, especificidad del 51%, en el caso de HSIL la sensibilidad
fue del 68%, y la especificidad del 93%*°.

Chu y cols., publicaron en 2024 un trabajo sobre los factores colposcoépicos que
influyen en el diagndstico de lesiones cervicales mediante una cohorte retrospectiva
con 512 pacientes en China, donde se tomd como referencia el resultado de biopsia
histopatolégica o pieza quirurgica en pacientes que se determinaron con necesidad
de cirugia, se incluyeron variables como el diagndstico colposcoépico y tipo de zona
de transformacion. La concordancia general fue del 78.71%, con una sensibilidad
del 93.18% vy una especificidad del 58.33%. Considerando la zona de
transformacion se encontré una disminucion de la precisién diagndstica de la
colposcopia para cambios metaplasicos en pacientes con zona de transformacion
tipo 341,

En el trabajo de Medina y cols., publicado en 2022, se busc6 determinar la
concordancia de la citocolposcopia con prueba histopatoldégica en pacientes con
neoplasias intraepiteliales cervicales, con un estudio de 379 pacientes en el que se
encontr6 que para la prueba de citologia cervical mediante Papanicolau, la
sensibilidad, especificidad, VPP y VPN fue de 95.60, 6.60, 96.13 y 5.82%
respectivamente mientas que en el caso de la colposcopia fue de 95.98, 33.33,
98.90 y 11.76%, respectivamente*?.
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Ill. JUSTIFICACION

El cancer de cérvix es uno de los tipos de cancer mas frecuentes en la muijer.
Especialmente en paises en vias de desarrollo, como el caso de México, representa
una importante causa de morbilidad y mortalidad para la poblacién femenina. Hay

miles de muertes por este diagndstico al ano.

Si bien el cancer de cérvix tiene el potencial de convertirse en una enfermedad
mortal, se cuenta con métodos de tamizaje y diagndstico que, si se aplican de forma
adecuada en la poblacion, pueden ayudar a disminuir la deteccidén oportuna de los
casos de esta enfermedad, lo cual permite el tratamiento en etapas tempranas y la

mejora del prondstico de las pacientes.

A pesar de la frecuencia con la que se llevan a cabo procedimientos como la
citologia cervical y la colposcopia, no existe uniformidad de criterios entre estos y la
obtencion de diagndstico definitivo mediante biopsia. Esto puede guiar la toma de
decisiones de los médicos a cargo de servicios de ginecologia y obstetricia,
oncologia y colposcopia para la identificacion temprana de las pacientes con mayor

riesgo de cancer de cérvix.

Hasta el momento existe poca evidencia sobre este tema en el pais, lo cual limita la
aplicabilidad de las técnicas de deteccidn y tamizaje en las pacientes, por lo que la
comprobacién de los métodos de abordaje diagndstico para la prediccion de cancer
de cérvix puede representar una herramienta util para la deteccion de la enfermedad

y el establecimiento de tratamiento oportuno.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de cérvix es un problema de salud publica que si bien cuenta con diversos
estudios y medios de abordaje para tamizaje de lesiones precursoras y diagndstico
de la enfermedad en si misma, aun falta determinar la precision diagndstica de los
métodos de abordaje en la poblacidon local mexicana, asi como del estado de
Hidalgo y la poblacion que atiende el Hospital General de Pachuca para cancer de
cérvix como la citologia cervical y colposcopia comparadas con el estandar de oro,
el estudio histopatolégico de muestras de cérvix, lo cual limita la identificacién de
pacientes con potencial riesgo elevado para la deteccion de cancer de cérvix, asi
como el inicio expedito del tratamiento y el enfoque de recursos técnicos y humanos
a nivel hospitalario para la deteccion de la enfermedad en pacientes de riesgo,
especialmente en unidades de alta demanda asistencial como el caso del Hospital

General de Pachuca.

IV.1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la precision diagnéstica del sistema Bethesda de reporte de citologia
cervical y del sistema IFCPC de colposcopia respecto al diagnéstico histopatolégico
de cancer de cérvix en las pacientes atendidas en la Unidad de Patologia Cervical

del Hospital General de Pachuca en el periodo entre 2022 y 20247
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IV.2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la precisidon diagnéstica de citologia cervical mediante sistema Bethesda

y los hallazgos colposcopicos conforme al sistema de la Federacion Internacional

de Patologia Cervical y Colposcopia (IFCPC) con respecto al cancer de cérvix en

pacientes atendidas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de
Pachuca en el periodo de 2022 a 2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las pacientes
atendidas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de
Pachuca en el periodo de 2022 a 2024 con sospecha de lesién intraepitelial
de alto grado, cancer de cérvix y diagnostico histopatolégico definitivo.
Calcular la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del diagndstico por citologia cervical mediante sistema
Bethesda y por colposcopia sistema IFCPC para el diagnéstico de cancer de
cérvix, tomando como referencia el diagnostico histopatoldgico definitivo en
pacientes atendidas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General
de Pachuca en el periodo de 2022 a 2024.

Calcular la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo, del diagndstico por citologia cervical mediante sistema
Bethesda y por colposcopia sistema IFCPC para el diagndstico de lesiones
intraepiteliales de bajo y alto grado tomando como referencia el diagnéstico
histopatoldgico definitivo en pacientes atendidas en la Unidad de Patologia

Cervical del Hospital General de Pachuca en el periodo de 2022 a 2024.
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IV.3. HIPOTESIS

Hipétesis nula

Los resultados de citologia cervical mediante sistema Bethesda y los resultados de
colposcopia mediante sistema IFCPC no se correlacionan con el diagnodstico de
cancer de cérvix mediante estudio histopatoldgico definitivo en la biopsia cervical
por sospecha de lesion intraepitelial o cancer de cérvix en pacientes atendidas en
la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca en el periodo de
2022 a 2024.

Hipoétesis alterna

Los resultados de citologia cervical mediante sistema Bethesda y los resultados de
colposcopia mediante sistema IFCPC se correlacionan con el diagnostico de cancer
de cérvix mediante estudio histopatologico definitivo en la biopsia cervical por
sospecha de lesion intraepitelial o cancer de cérvix en pacientes atendidas en la
Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca en el periodo de
2022 a 2024.
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V. MATERIAL Y METODOS

V.1. DISENO DE INVESTIGACION

Se llevo a cabo un estudio de tipo transversal, descriptivo y retrolectivo.

V.2. ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

Analisis univariado

Se obtuvieron datos clinicos y sociodemograficos de la poblacién referida a la
Unidad de Patologia Cervical por sospecha de lesion intraepitelial o cancer de cérvix
y con obtencién de diagndstico histopatolégico definitivo, y se obtuvieron medidas
de tendencia central de los mismos en caso de variables cuantitativas, en caso de
variables cualitativas, se expresaron los resultados mas relevantes en forma de

graficas y figuras.

Se determiné la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de los reportes de citologia cervical segun reporte de Bethesda,
asi como de los reportes de colposcopia segun IFCPC para la prediccién de
diagnéstico de cancer de cérvix mediante estudio histopatolégico, tomando en
cuenta dos grupos de pacientes, aquellas que cuenten con reporte positivo para
atipia, lesién de bajo o alto grado (corresponde a opciones 2 a 5 en el cuadro de
descripcion operacional de variables), asi como sospecha de cancer por citologia
asi como hallazgos colposcépicos anormales (corresponde a opciones 2 a 5 en el
cuadro de descripcidn operacional de variables, en el caos de la opcion 5 se debera
especificar el tipo de hallazgo), y aquellos con hallazgos no sugerentes de
malignidad, ambos comparados con el estandar de oro consistente en reporte

histopatologico.
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V.3. UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

V.3.1. Lugar:

El Hospital General de Pachuca en la Unidad de Patologia Cervical.

V.3.2. Tiempo:

Periodo comprendido entre 2022 y 2024.

V.3.3. Persona:

Pacientes femeninas mayores de 18 anos que fueron referidas por hallazgos de
lesidn intraepitelial de bajo grado, lesidn intraepitelial de alto grado o sospecha de
cancer de cérvix y a quienes se realice colposcopia, asi como toma de biopsia

colposcopica, por cono o quirurgica para diagnostico definitivo.
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V.4. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

V.4.1. Criterios de inclusion

1. Expedientes de pacientes femeninas mayores de 18 afios que sean referidas a
la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos
previos de LSIL, HSIL o caracteristicas de invasividad/carcinoma escamoso, y a
quienes a su vez se les realice colposcopia, asi como toma de biopsia colposcépica,

por cono o quirurgica para diagnéstico definitivo.

V.4.2. Criterios de exclusion

1. Expedientes de pacientes en quienes se realice colposcopia, en quienes, sin
embargo, no se obtengan resultados satisfactorios de la misma, por lo que no se
puedan evaluar correctamente por este método.

2. Expedientes de pacientes en quienes se haya obtenido una muestra no
satisfactoria para diagndstico histopatolégico definitivo tras completar el protocolo
diagnostico mencionado.

3. Expedientes de pacientes en quienes se obtenga diagnodstico de sarcoma de

cérvix en estudio histopatolégico definitivo.

V.4.3. Criterios de eliminacion
1. Expedientes de pacientes que se encuentren incompletos, de los cuales no se

puede recabar la informacién necesaria para llenar el instrumento de recoleccién de

datos de acuerdo con las variables del estudio.
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V.5. DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO

V.5.1. Tamano de la muestra

El tamano de la muestra se determinara con la siguiente férmula:

o Z?(p)(q)
=

n = numero de casos
Z = grado de confianza (1.96)

p = Variabilidad positiva. En el estudio de Schulmeyer y cols., (2019) se encontro
una concordancia de 85.52% de citologia cervical respecto a reporte histopatolégico
definitivo, lo que se tomara como variabilidad positiva (0.85)%7.

g = variabilidad negativa, correspondiente a 1 — p, por lo que se tomara en cuenta
el valor de 0.15.

E = error (0.07)

_ 1.96%(0.85)(0.15)
B 0.072

_3.8416(0.85)(0.15)
N 0.072

04898
™= 0.0049

n =99

Se calculd un tamafo de muestra de 99.

V.5.2. Muestreo:

Se cuenta con un universo en el periodo mencionado de 139 pacientes; debido a
que se trata de un numero no tan diferente al calculado para la ejecucion del
protocolo, se ha decidido trabajar con todos los pacientes del periodo, integrando
un censo. Y hacer la revisidn de los criterios de seleccion a partir de estos para

integrar a la poblacidn de estudio.
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VI. ASPECTOS ETICOS

La obtencidon de conocimientos en el area médica con el fin de mejorar las opciones
de diagndstico y tratamiento de las diversas enfermedades, que afectan a la
poblacion solo es posible mediante el desarrollo de investigacion clinica enfocada a

problemas especificos de atencidn a pacientes.

El desarrollo de investigacion con frecuencia involucra experimentacion con seres
humanos que, en la mayoria de los casos, fungen ademas como pacientes que
buscan resolucion para problemas clinicos especificos relacionados con el campo

de la investigacion.

Cualquier aproximacion o trabajo cientifico que se lleve a cabo con pacientes debe
apegarse a principios éticos establecidos con el fin de proteger la integridad y
bienestar de los sujetos que participan en los protocolos de investigacion; es por
ello que tanto a nivel mundial como nacional se han desarrollado legislaciones y
directrices que establecen los principios bajo los cuales se debe llevar a cabo
investigacién clinica de cualquier nivel. El Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion es el documento que rige las actividades de
investigacion en México, que dentro de los estatutos que contiene destaca la
definicion de riesgo en su articulo 17 dentro del capitulo | del titulo segundo como
‘la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio”; asimismo, clasifica a los estudios
clinicos de acuerdo al riesgo con el fin de establecer las medidas de proteccidn
necesarias para la ejecucion de cada uno de estos. En el caso de este estudio, asi
como el resto de protocolos que se basan en revisidon documental, se considera un

estudio sin riesgo al no modificarse la conducta terapéutica que se lleva a cabo.
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VIl. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOS

Investigador principal:

M. C. José Daniel Ballesteros Angeles

Médico residente de Ginecologia y Obstetricia

Asesor clinico:

M. C. Esp. Ramén Reyes Escobar

Médico especialista en Ginecologia Oncolégica, adscrito al Hospital General

Pachuca.

Asesor metodolégico universitario:

Dra. en C. Jeannett Alejandra Izquierdo Vega

Area Académica de Medicina, Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo.

RECURSOS FiSICOS Y MATERIALES

Computadora personal basica ($7,500.00)
Impresora ($1,500.00)
Paquete de hojas blancas de 500 piezas ($150.00)

Expedientes clinicos (provistos por archivo clinico)

RECURSOS FINANCIEROS

El investigador principal cubrira los gastos que consistiran en $9,150.00.
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VIIl. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 139 pacientes para la realizacion del presente estudio. La
edad tuvo un rango de entre 18 y 77 anos, con una media de 48.09 afos, mediana
de 48 anos y moda de 45 afios. Por grupo de edad, se encontrd que el mas frecuente
fue el de 56 a 60 afos con 18 casos (14%), seguido del de 61 a 65 anos y 41 a 45
anos con 16 casos (12% respectivamente). En la siguiente tabla se muestran los

grupos de edad de las pacientes incluidas en el estudio.

Tabla 2. Grupos de edad de las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia
Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagnostico definitivo.

Grupo de edad Numero de pacientes Porgggr:i?éie 2
16-20 6 4%
21-25 12 8%
26-30 9 6%
31-35 8 5%
36-40 11 7%
41-45 16 12%
46-50 14 11%
51-55 6 4%
56-60 18 14%
61-65 16 12%
66-70 13 10%
71-75 8 5%
76-80 2 2%
Total 139 100%

Fuente: Expedientes clinicos
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La escolaridad de las pacientes mas frecuentemente reportada fue secundaria con
44 casos (32%), seguida de primaria con 20 casos (14%) y secundaria incompleta

con 19 casos (14%). En la Figura 1 se muestra la escolaridad de las pacientes.

Figura 1. Escolaridad de las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical
del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de
malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para diagndstico definitivo.

2 3
6 20 2%

4 4%
©
7%

—1

= Ninguna

3%
10
7%

15
11%

= Primaria

m Primaria incompleta

= Secundaria

m Secundaria incompleta
= Bachillerato

m Bachillerato incompleto
m Licenciatura

m Licenciaturaincompleta
m Posgrado

m Posgrado incompleto

Fuente: Expedientes clinicos
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La ocupacion de las pacientes mas frecuentemente reportada fue ama de casa con
74 casos (53%), seguida de empleada con 36 casos (26%), desempleada con 17
casos (12%), profesionista con 7 casos (5%) y estudiante con 5 casos (4%) (Figura
2).

Figura 2. Ocupacién de las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical
del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de
malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para diagnéstico definitivo.

7
5%

17
12%

36
26%

74
53%

m Profesionista = Empleada = Amadecasa ®=Estudiante = Desempleada

Fuente: Expedientes clinicos

La talla de las pacientes incluidas en el estudio tuvo un rango de entre 1.45y 1.76
metros, con una media de 1.58, mediana de 1.58 y moda de 1.50. El peso de las
pacientes tuvo un rango de entre 40 y 98 kgs, con una media de 68.56, mediana de
68 y moda de 65 kg. El indice de masa corporal tuvo un rango de entre 18.51 y
37.34, con una media de 27.10, mediana de 26.84, moda de 23.30. En la siguiente

tabla se resumen los datos en cuanto a talla y peso de las pacientes.
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Tabla 3. Talla y peso de las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical
del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de
malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para diagndéstico definitivo.

Parametro Rango Media
Talla 1.45-1.76 metros 1.58 metros
Peso 40-98 kilogramos 68.56 kilogramos

Fuente: Expedientes clinicos

El estado nutricional de las pacientes usando el indice de masa corporal se encontré
como sobrepeso en 58 casos (IMC entre 25 y <30; 42%), seguido de peso normal
en 46 casos (IMC entre 18.5 y <25; 33%) y obesidad en 35 casos (IMC =30; 25%).
(Figura 3).

Figura 3. Estado nutricional de las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia
Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagndstico definitivo.

58
42%

m Pesonormal = Sobrepeso m Obesidad

Fuente: Expedientes clinicos
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El numero de gestaciones tuvo un rango de entre 0 y 9, con una media de 2.09

embarazos, mediana de 2 y moda de 2 embarazos (Tabla 4).

Tabla 4. Numero de embarazos de las pacientes tratadas en la Unidad de
Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagndstico definitivo.

Parametro Rango Media

Numero de gestaciones 0-9 2.02

Fuente: Expedientes clinicos

El reporte de Bethesda inicial de las pacientes del estudio fue LSIL en 72 casos
(52%), HSIL en 45 casos (32%), caracteristicas de invasividad en 14 casos (10%) y

carcinoma escamoso en 8 casos (6%) (Figura 5).

Figura 4. Reporte de Bethesda de las pacientes tratadas en la Unidad de
Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagndstico definitivo.

8
6%

10%

72
52%

m | SIL = HSIL m Caracteristicas de invasividad = Carcinoma escamoso

Fuente: Expedientes clinicos
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El reporte de colposcopia por IFCPC de las pacientes del estudio fue hallazgos
normales en 52 casos (37%), categoria | en 36 casos (26%), categoria Il en 22
casos (16%), sospecha de invasion en 13 casos (9%) y otros hallazgos en 16 casos
(12%) (Figura 5). Dentro de los casos de hallazgos varios u otros, se encontraron 8
casos de inflamacion, 4 casos de estenosis, 2 casos de pdlipos, un caso de zona

de transformacion congénita y un caso de endometriosis.

Figura 5. Reporte de IFCPC las pacientes tratadas en la Unidad de Patologia
Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagnéstico definitivo.

16
12%

22
16%
36

26%
m Hallazgos normales = Categorial m Categoriall = Sospechadeinvasién = Otros

52
37%

Fuente: Expedientes clinicos

38



El tipo de biopsia realizada a las pacientes mas comun fue la biopsia directa por
sacabocado con 68 casos (49%), seguido por asa electroquirurgica con 31 casos
(22%), conizacién con 28 casos (20%), examen de pieza quirurgica con 7 casos

(5%) y legrado en 5 casos (4%) (Figura 4).

Figura 6. Tipo de biopsia realizada a las pacientes tratadas en la Unidad de
Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagnéstico definitivo.

7

° 5%

4%
31
22%

68
49%

28
20%

m Biopsia directa (sacabocado) = Conizacion m Asa electroquirtrgica = Legrado = Pieza quirurgica

Fuente: Expedientes clinicos

El diagndstico definitivo por reporte de patologia fue de ausencia de lesiones
malignas o premalignas en 74 casos (53%), LSIL en 22 casos (16%), HSIL en 23

casos (17%) y cancer de cérvix en 20 casos (14%) (Figura 7).
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Figura 7. Diagnostico definitivo de las pacientes tratadas en la Unidad de
Patologia Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para
diagnéstico definitivo.

74
53%

m Sin lesiones malignas o premalignas m[SIL wHSIL = Cancerdecérvix

Fuente: Expedientes clinicos

Tomando en cuenta los hallazgos de diagnostico por estudio histopatolégico, asi
como citologia cervical por Bethesda y reporte de colposcopia por IFCPC se

encontraron los siguientes resultados por categoria (Tablas 5y 6).
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Tabla 5. Diagndstico histopatologico de acuerdo con reporte de Bethesda en
pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de
Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de malignidad mediante

colposcopia con o sin cirugia para diagndéstico definitivo.

Resultado de

Histopatologico

Bethesda Sin LSIL HSIL Cancer de Total
lesiones cérvix
LSIL 56 (78%) | 10 (14%) 4 (5%) 2 (3%) 72 (100%)
HSIL 18 (40%) | 10 (22%) 13 (29%) 4 (9%) 45 (100%)
Caracteristicas - 2 (14%) 5 (36%) 7 (50%) 14 (100%)
de invasividad
Carcinoma - - 1(12%) 7 (88%) 8 (100%)
escamoso
Total 74 22 23 20 139

Fuente: Expedientes clinicos

Tabla 6. Diagndstico histopatolégico de acuerdo con reporte de IFCPC en
pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General de
Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de malignidad mediante

colposcopia con o sin cirugia para diagndstico definitivo.

Histopatologico
Resultado : ,
de IFCPC Sln LSIL HSIL Can’ce.r de Total
lesiones cérvix
Normal 34 (65%) | 11 (21%) 12%) 1 (2%) 52 (100%)
Grado | 20 (56%) 6 (17%) 19%) 3 (8%) 36 (100%)
Grado Il 3 (14%) 4 (18%) 32%) 8 (36%) 22 (100%)
Sospecha | 2 (15%) - 23%) 8 (62%) 13 (100%)
de
invasion
Hallazgos | 15 (94%) 1 (6%) - - 16 (100%)
varios
Total 74 22 23 20 139

Fuente: Expedientes clinicos

41




Tomando en cuenta los resultados anteriores, se calculd la sensibilidad,
especificidad, VPP 'y VPN, asi como exactitud [calculada como
(sensibilidad*prevalencia) / (especificidad*1-prevalencia)] del reporte de citologia
por Bethesda con puntos de corte en reporte de muestras con caracteristicas de
invasividad y carcinoma escamoso, asi como de los hallazgos de colposcopia por

IFCPC con puntos de corte consistentes en hallazgos anormales grado 2 y con

sospecha de invasion.

Tabla 7. Exactitud diagndstica del sistema de reporte Bethesda con puntos de
corte en caracteristicas de invasividad y carcinoma escamoso para diagndstico de
cancer de cérvix en pacientes tratadas en la Unidad de Patologia Cervical del
Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o caracteristicas de
malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para diagndstico definitivo.

Sistema de

evaluacion/Parametro

Reporte de Bethesda con
resultado: Caracteristicas de

invasividad

Reporte de Bethesda con
resultado: Carcinoma

€SCamoso

Sensibilidad

70.00% (IC 45.72-88.11%)

35.00% (IC 15.39-59.22%)

Especificidad

94.96% (IC 89.35%-98.13%)

94.12% (I1C 88.26%-97.60%)

VPP

70.00% (IC 50.41%— 84.27%)

50.00% (1C 28.20%— 71.80%)

VPN

94.96% (IC 90.59%-97.36%)

89.60% (IC 86.16%-92.26%)

Exactitud

91.37% (IC 85.41%-94.46%)

89.93% (IC 83.68%-94.38%)
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Tabla 8. Exactitud diagndstica del sistema de reporte de colposcopia IFCPC con
puntos de corte en hallazgos anormales grado 2 y sospecha de invasion para
diagnostico de cancer de cérvix en pacientes tratadas en la Unidad de Patologia
Cervical del Hospital General de Pachuca por hallazgos de LSIL, HSIL o
caracteristicas de malignidad mediante colposcopia con o sin cirugia para

diagnostico definitivo.

Sistema de

evaluacion/Parametro

Reporte de colposcopia por
IFCPC: Hallazgos anormales

grado 2.

Reporte de colposcopia por
IFCPC: Sospecha de

invasion.

Sensibilidad

80.00% (IC 56.34%-94.27%)

40.00% (IC 19.12%-63.95%)

Especificidad

91.60% (IC 85.09%-95.90%)

95.80% (IC 90.47%-98.62%)

VPP

61.54% (IC 45.95%-75.07%)

61.54% (IC 36.77%-81.49%)

VPN

96.46% (IC 91.89%-98.50%)

90.48% (IC 86.89%—-93.16%)

Exactitud

89.93% (IC 83.68%-94.38%)

87.77% (IC 81.14%-
92.741%)

Formulas utilizadas para el calculo de los parametros diagnoésticos:

Sensibilidad = TP—I——FNX 100

Especificidad = WX 100

Valor Predictive Positivo (VPP) = WX 100
Valor Predictivo Negativo (VPN) = mk’ 100

TP+ TN

Exactitud =

X 100

TP+TN +FP+FN
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Donde:
TP = verdaderos positivos, FP = falsos positivos, FN = falsos negativos, TN =

verdaderos negativos.

Los calculos se realizaron utilizando IBM SPSS Statistics version 26.0, que
permitié estimar estos parametros diagndsticos y sus intervalos de confianza con

un nivel de significancia del 95%.

La prueba con mayor sensibilidad y VPN fue la colposcopia con reporte mediante
sistema IFCPC de hallazgos anormales grado 2 (80% y 96.46% respectivamente),
mientras que la prueba con mayor especificidad y VPP fue la citologia cervical con
reporte mediante sistema Bethesda de caracteristicas de invasividad (94.96% en
ambos parametros); en general, la prueba con mayor exactitud fue esta ultima con
91.37%.
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IX. DISCUSION

La edad de presentacion de las pacientes atendidas en la Unidad de Patologia
Cervical del Hospital General Pachuca fue de 48.09 afnos, lo cual concuerda con la
literatura previa en México, donde se ha reportado una edad media para el
diagnostico de cancer de cérvix de 48.2 afios*?, asi como trabajos internacionales
donde se ha encontrado una edad media al diagndstico de esta enfermedad de 47
anos**. Asimismo, si bien en el presente estudio no se considerd el estatus
socioeconomico como un parametro especifico calculado, se encontrd que la mayor
parte de las pacientes unicamente tenian estudios de educacion basica y se
autoreportaron como amas de casa, lo cual sigue la tendencia de estudios
anteriores donde se ha encontrado que las pacientes con cancer de cérvix tenian
un mayor riesgo de estatus socioecondmico bajo que incluyé bajos niveles
educacionales, asi como dependencia econdmica de la pareja al no encontrarse las

pacientes en el mercado laboral®.

Se han encontrado resultados discordantes en la literatura reportada con
anterioridad, si bien no existe uniformidad entre los estudios que se han llevado a
cabo. En el estudio de Dhakal y cols. (2016) se encontré una sensibilidad del 77.8%,
especificidad del 100%, VPP del 70% y VPN del 100% para el sistema de
Bethesda®*, lo cual solo concuerda en cuanto a VPP con el presente estudio, si bien
se incluyo la deteccidon de HSIL mediante reporte histopatoldgico, lo cual representa

una diferencia metodoldgica.

En cuanto a la colposcopia, se han reportado estudios similares con resultados
distintos a los encontrados en el estudio, como en el caso del estudio de Gyawali
de 2018, en el que se encontré una sensibilidad del 96.44% y un VOO de 62.65%,
asi como una especificidad del 34.98% para colposcopia y reporte mediante IFCPC
comparada con el gold standard de diagndstico histopatoldgico para cancer de
cérvix38, lo cual muestra mejores resultados en cuanto a las dos primeras pero un
resultado mas pobre en cuanto a especificidad. En otros estudios, como en el de
Chu y colaboradores, publicado en 2024, se encontr6 una mayor sensibilidad que

la calculada en el presente estudio, al reportarsele de 93.18% contra el 80%

45



encontrado en este caso, considerando a los pacientes con lesién grado 2 y

sospecha de invasion.

En cuanto a la concordancia de las pruebas, se encontraron valores igualmente
discordantes respecto a la literatura previa al encontrarse en el primer estudio por
citologia por Bethesda para los grupos sugestivos de cancer de cérvix una
concordancia del 64% (caracteristicas de invasividad y carcinoma escamoso)
comparado al 36.54% previamente reportado®’, si bien existen reportes con amplias
diferencias como el realizado por Belekar y colaboradores en el que la tasa de
concordancia fue del 82.35%, si bien en este caso dicho calculo se realizd

Unicamente con casos de reporte de carcinoma escamoso por Bethesda®.

En trabajos con la misma poblacién y metodologia para la evaluacion de citologia
cervical y colposcopia, como el de Medina y asociados publicado en 2022, se
encontré para el caso de citologia cervical una sensibilidad, especificidad, VPP y
VPN de 95.60, 6.60, 96.13 y 5.82%, respectivamente, mientras que en el caso de la
colposcopia fue de 95.98, 33.33, 98.90 y 11.76%, respectivamente, para neoplasia
intraepitelial*?, lo cual mejora en sensibilidad y VPP a los resultados de este estudio,

aunque empeora en cuanto a especificidad y VPN.
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X. CONCLUSIONES

Existe poca evidencia en cuanto a estudios clinicos sobre la exactitud diagnéstica
de la citologia y colposcopia en especifico para el cancer de cérvix en México. Por
lo tanto, la realizacion del presente estudio representa un avance notorio para el
abordaje de la mujer mexicana y especificamente en el estado de Hidalgo. Debido
a que permitié caracterizar a la poblacion incluida en el estudio de acuerdo con
variables clinicas y sociodemograficas, asi como determinar la precision diagndstica

de la citologia cervical y la colposcopia en nuestras pacientes.

Se describieron las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de las pacientes
atendidas en la Unidad de Patologia Cervical del Hospital General Pachuca, lo cual
cumplié con uno de los objetivos trazados en este estudio y cuyos resultados fueron
comparables a lo reportado con anterioridad en trabajos nacionales e
internacionales, lo cual indica que las pacientes locales muestran similitudes a las
tratadas en otros centros en cuanto a parametros como edad, escolaridad y

ocupacion.

El presente estudio demostrd que el uso de métodos diagndsticos como la citologia
cervical y la colposcopia, mediante los sistemas Bethesda e IFCPC,
respectivamente, tiene utilidad para identificar a las pacientes con mayor riesgo de
cancer de cérvix, dado que se encontraron cifras de exactitud diagnoéstica de
91.37% para el primero y 89.93% para el segundo, con un mejor rendimiento en
cuanto a especificidad y valor predictivo negativo comparados con la sensibilidad y
valor predictivo positivo, asimismo con una mejor exactitud al tomar como punto de
corte el valor de caracteristicas de invasividad mediante Bethesda y de hallazgos
de grado 2 mediante IFCPC, por lo que ambos métodos se pueden usar en el
abordaje de las pacientes con lesiones cervicales y posibilidad de cancer de cérvix,
especialmente con los puntos de corte mencionados, ya que demostraron una

mayor exactitud diagnostica para la citologia cervical y la colposcopia.

El estudi6 presenta la ventaja de haber evaluado en una misma poblacion la

precision diagnostica tanto de la citologia cervical mediante Bethesda como de la
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colposcopia por IFCPC, lo cual ha sido abordado por pocos estudios en la literatura
y pudieron compararse ambos métodos, asimismo, se debe resaltar que en cada
protocolo de investigacion se han tomado puntos de corte y parametros diferentes
para estos estudios, por lo que muchos de los resultados previos no son
completamente aplicables a la poblacién del Hospital General Pachuca, lo que
nuevamente destaca la importancia de los resultados encontrados en este estudio
ya que ayudan a una correcta caracterizacion de la poblacion, lo cual representa un

paso fundamental en la mejora de la atencion clinica en este campo.
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Xl. RECOMENDACIONES

A futuro se deberan llevar a cabo estudios similares al propuesto en esta ocasiéon
con el fin de comprobar la precision de los métodos diagnésticos para cancer de
cérvix con una mayor poblacion, con el fin de llevar a cabo analisis adicionales a los
propuestos en este estudio, asi como la inclusibn de métodos diagndsticos
adicionales que se han agregado al protocolo de diagndstico de las pacientes con
cancer de cérvix, como la determinacién de VPH, la cual puede brindar informacién

valiosa para el tratamiento de las pacientes afectadas.

En préoximos estudios sobre este tema se propone realizar comparativas especificas
de resultados del diagnostico definitivo por estudio histopatolégico con los
resultados previos de citologia cervical y colposcopia, es decir, analizar la exactitud
diagnéstica de aproximaciones especificas con resultados igualmente definidos,
como por ejemplo la utilidad o rendimiento del diagndstico de HSIL mediante
citologia cervical para la prediccion del mismo resultado mediante estudio
histopatoldgico, ya que con ello se podran obtener resultados orientados a

patologias en especifico incluso antes de que se desarrolle el cancer de cérvix.

Con el fin de incluir la comparacion de cada resultado en especifico de citologia
cervical y colposcopia con el diagnéstico definitivo por resultado histopatoldgico, se
debera contar con una mayor muestra de poblacion para realizar analisis estadistico
adecuado en cada subgrupo a definir, o cual tiene como mayor ventaja la obtencion
de informacién respecto a estadios de la enfermedad antes de que se desarrolle

carcinoma invasivo.

Otros de los campos a explorar en estudios posteriores sobre cancer de cérvix es
la influencia de factores de riesgo especificos para que lesiones en un principio
determinadas como precursoras, tales como LSIL o HSIL, muestren progresion a
cancer de cérvix invasivo mediante seguimiento colposcopico, lo cual implica
medicion de variables clinicas y sociodemograficas adicionales, asi como la
necesidad de estudios prospectivos, lo cual, si bien representa complejidad

adicional para la realizacion de un hipotético protocolo de investigacion, puede
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brindar informacién aun mas util para el manejo de las pacientes en la Unidad de

Patologia Cervical.

Finalmente, se sugiere que en estudios que se propongan con un planteamiento
similar al presente, incluyendo determinaciones especificas de nivel
socioeconomico, como se han encontrado en estudios previos, ya que se ha
sugerido que este es un factor de riesgo para cancer de cérvix en la poblacién
mexicana, asi como variables importantes adicionales con las que no contamos en
la actualidad en la unidad médica donde se realizé el estudio, como determinacion
de VPH; y se aumente el numero de pacientes para contar con calculos estadisticos
de mayor validez y aplicabilidad para la poblacion mexicana y del estado de Hidalgo

en especifico.
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Xlll. ANEXOS

Anexo 1

Hoja de recoleccion de datos

S
IMSS BIENESTAR ’

Hospital General Pachuca IMSS
P BIENESTAR
Subdireccion de Enseianza e /ICl z
Investigacion

Jefatura de Investigacion

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Titulo del protocolo de investigacién

Precision diagnostica de citologia cervical y relacion con los hallazgos
colposcoépicos en pacientes para diagnostico de cancer de cérvix en el periodo entre
2022 y 2024

Numero de paciente
Iniciales de la paciente:

Edad de la paciente:

Escolaridad:

Categorias Resultado

1. Analfabeta 2. Primaria 3. Primaria
incompleta 4. Secundaria 5. Secundaria
incompleta 6. Bachillerato 7. Bachillerato
incompleto 8. Licenciatura 9. Licenciatura
incompleta 10. Posgrado 11. Posgrado
incompleto

Ocupacion:

Categorias Resultado

1. Profesionista 2. Empleada 3. Ama de
casa 4. Estudiante 5. Desempleada
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Talla (metros):

Peso (kilogramos):

IMC:

Numero de gestaciones:
Tipo de biopsia:

Categorias

1. Biopsia directa por colposcopia. 2.
Conizacién cervical. 3. Pieza quirurgica

Reporte de Bethesda:

Categorias

1. ASC (células atipicas) 2. LSIL 3. HSIL 4.
Caracteristicas de invasividad 5. Carcinoma
€scamoso

Reporte de colposcopia (IFCPC):

Categorias

1. Hallazgos normales 2. Grado 1 3. Grado
2 4. Sospecha de invasion 5. Hallazgos
varios (especificar)

Reporte histopatologico definitivo

Categorias

1. Sin lesiones malignas o premalignas 2.
LSIL 3. HSIL 4. CC

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado
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Anexo 2

Consentimiento informado

IMSS BIENESTAR a
Hospital General Pachuca ’
Subdireccion de Enseianza e IMSS
Investigacion BlENESTAR

Jefatura de Investigacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del protocolo de investigacion

Precision diagnostica de citologia cervical y relacion con los hallazgos
colposcoépicos en pacientes para diagnostico de cancer de cérvix en el periodo entre
2022 y 2024.

Hospital General Pachuca, Pachuca, Hgo., a de del 20 .

Por medio de la presente, (escribir
nombre completo) acepto participar en el protocolo de investigacién y declaro
comprender las siguientes disposiciones tras una explicacion clara sobre cada una
de las mismas: la justificacion y objetivos del protocolo, los procedimientos a usar
que en este caso no incluyen procedimientos experimentales, los riesgos esperados
que en este caso son nulos al tratarse de revision documental, los beneficios a
obtener, los procedimientos alternativos disponibles (no aplica), la garantia de
recibir informacién actualizada y aclaraciones en cualquier momento de la
investigacién asi como de poder retirar mi consentimiento de participaciéon y de
mantener la confidencialidad de mis datos personales.

En caso de dudas o aclaraciones favor de comunicarse al teléfono: 7731090727
M.C. José Daniel Ballesteros Angeles; M. C. Dra. Maricela Soto Rios, Presidente
del comité de Etica en Investigacion Teléfono 7751209264.

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de testigo 1* Nombre y firma de testigo 2*
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