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Cuenca, 25 de octubre del 2019

Asunto:

Sefior Doctor

Orlando Alvarez Llamoza, PhD
Jefe (e) de Investigacion e Innovacién Universidad Catélica de Cuenca
Su despacho.

De mi consideracion:

Reciba un cordial saludo y deseandole éxitos en sus funciones, el presente oficio
es con la finalidad de hacer constar la entrega del proyecto de investigacion
correspondiente a la VIl convocatoria institucional de proyectos de investigacion
cientifica titulado “Acido acético, Papanicolaou y biopsia, en la deteccion
oportuna de la neoplasia intraepitelial cervical en las mujeres de 20 a 64 aios de
edad de la provincia de Ei Oro, 2019 — 2020”

Dicho proyecto es presentado para concursar dentro de la modalidad de
Proyectos de “Investigacion con componentes de Vinculacién”
perteneciente a la carrera de medicina de la Unidad Académica de Salud y
Bienestar y mi persona tiene el rol de directora del mismo.

Atentamente,

I - G =
j>m Ny
Dra. Zoila Kathefine Salazar Torres
Docente — invéstigadora

Carrera Medicina

Cuenca: Av. de las Américas y Targui, G Telf: 2830751, 2624365, 2626563 Azogues; Campus Universitario “Luis Cordero El Grande”, (Frente al Terminal Terrestra).
G Telf: 593 (7} 2241 - §13, 2243-444, 2245-205, 2241-587 Canar: Calle Antonio Awvila Clavijo. G Telf: 072235268, 072235870 San Pablo de la Trancal: Cdla. Universitaria
km.72 Quinceava Este y Pnmera Suz G Talf: 2424110 Macas: Av. Cap. José Villanueva 5_.’:1@ Telf: 2700393, 2700392

www.ucacue.edu.ec
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2 DATOS GENERALES DEL PROYECTO

TITULO

Acido acético, Papanicolaou y biopsia, en la deteccién oportuna de la neoplasia
intraepitelial cervical en las mujeres de 20 a 64 aiios de edad de la provincia de El Oro,
2019 -2020

TIPO DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Investigacién Basica (O Investigacion (I+D+]) X Investigacion (1+V) O
DIRECTOR DEL PROYECTO | |

Zoila Katherine Salazar Torres

CENTRO Y GRUPO DE INVESTIGACION

Unidad Académica de Saludy Bienestar

Nombre del Grupo de Investigacién dentro del cual se desarrollard la investigacion

LINEA Y AMBITO DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL

Para informacion sobre las lineas de investigacion dirigirse al enlace Lineas y Ambitos de
Investigacion institucionales,

Ciencias Médicas
Enfermedades transmisibles - cdncer

CAMPO, DISCIPLINA Y SUBDISCIPLINA UNESCO
Consultar el cédigo del campo y de la disciplina segiin UNESCG en el enlace SKOS

Campo Disciplina Subdisciplina -
MODALIDAD DEL PROYECTO
Proyecto Menor [J Proyecto Intermedio ] Proyecto Interinstitucional &

Programa: En caso de que el
proyecto sea parte de un programa.

TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO

Duracion del proyecto en meses Hasta 12 meses

Av. Amaricas y Humboldt, Cuenca - Ecuador. Tel: (5933 7 2830 751 .
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TIPO FINANCIAMIENTO DEIL PROYECTO

Monto financiamiento UCACUE

De ser el caso, ingrese el monto del financiamiento del -

Monto otras fuentes de financiamiento
proyecto por alguna contraparte

Monto total del financiamiento proyecto  Ddlares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD)

3 INSTITUCIONES INVOLUCRADAS Y PARTICIPANTES Y BENEFICIARIOS

3.1 INSTITUCIONES INVOLUCRADAS EN EL, PROYECTO

Incluir una tabla por cada institucion con las cuales se compartird la investigacion, agregue
tantas instituciones como sean necesarias.

En el caso de que la investigacidn serd colaborada o co-ejecutada con una o mds instituciones,
involucrando aporte monetario, personal cientifico e infraestructura, se deberd completar los
datos de dichas instituciones en la tabla a continuacion. Ademds, deberd incluir una carta de
entendimiento entre la Institucion Postulante Y cada institucion co-ejecutora, en la cual se
establezca claramente cudl serd la naturaleza de la participacién y el grado de
responsabilidad de cada institucién durante la ejecucion del proyecto.

i)l::;lgl;:ljn Ejecutora Universidad Catélica de Cuenca

Direccion: Ciudad: Corre(') . Direccién Web: Teléfonos / Fax:
electrénico:

ﬁ‘r’r'lgfi ;zz Cuenca info@ucacue.edu.e | https://www.uc | 593 (07) 2-830-751 /

Humbols Y c acue.edu.ec/ 2-830-877 / 2-824-365

;l‘.lstltl.lClén Co Ejecutora (Nombre o siglas de la institucion)

Direccién: Ciudad: Corre(’) . Direccion Web: | Teléfones / Fax:
electronico:

Av. Américas y Humboldt, Cuenca - Ecuador. Tel:|5931 7 2830751 L.
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Institucién Co Ejecutora

1:

(Nombre o siglas de la institucion)

Direccion:

Ciudad:

Correo
electronico:

Direccion Web:

Teléfonos / Fax:

3.2 INVESTIGADORES PARTICIPANTES EN EL PROYECTO

Nota: Debe incluirse al personal tanto de la UCACUE, como de lafs) institucidn{es) que
comparten la investigacion. Si es necesario afiada una tabla por cada colaborador del equipo
cientifico-técnico del proyecto. No se deben insertar Curriculum Vitae detallados, solamente

los campos requeridos.

PERSONAL DEL PROYECTO

Funcién en el
proyecto

Nombres y
apellidos:

Cédulade
ldentidad o
Pasaporte:

Institucion a la que
pertenece:

Unidad Académica
/ Facultad

Grado académico
mas alto y/o
especializacion

Teléfonos:

Director del Proyecto

Zoila Katherine Salazar Torres

Categoria en el
Registro
Nacional de
investigadores
de la
SENESCYT
(opcional)

1714669981

Universidad Catolica de Cuenca

Unidad Académica de

Salud y Bienestar Carrera:

Especialistaen

Ginecologia y

Obstetricia - Magister ~ Cargo actual;

en Investigacion de la

Salud.

0984047774 Lorreo
Electrénico:

Av. Americas y Humboldt . Cuenca - Ecuador Tel: 59317 2830 751

IR T

Investigador Auxiiar 1
INV-19-04070

Medicina

Docente Titular Auxiliar 2

zsalazart@ucacue.edu.ec
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3 proyectos de Investigacién desarrolladas en los tltimos cinco afios de mayor
relevancia:

Percepcién sobre el perfil profesional de la carrera de
Medicina de la facultad de ciencias Médicas de la Universidad de

Nombre

proyectol: Cuenca. 2013

Institucidn: Monto financiado  Fechainicio: Fecha finalizacion:

U. Cuenca - Agosto 2012 Agosto 2013
lnvestigaddra del diseiio de un programa de promaocion de salud sexual

Nombre y reproductiva y de prevencién de VPH y de enfermedades de

proyecto2: transmision sexual para mujeres de pueblosy nacionalidades indigenas
- kychwa y shuar del Ecuador, afio 2015-2017.

Institucién: Monto financiado  Fecha inicio: Fecha finalizacidn:

DI 64000 Mayo 2016 Septiembre 2017

Nombre proyecto  Automedicacién con antibi6ticos en las parroquias urbanas de la

3: ciudad de Cuenca, 2017 -2018.

Institucion: Monto financiado  Fecha inicio: Fecha finalizacion:

UCACUE 1350 junio 2017 Junio 2018

3 publicaciones con ISSN en los filtimos 5 afios de mas alto nivel y cuartil de la revista;

Funcionalidad familiar asociado al cuidado del adulto mayor con
hipertensién arterial crénica; comunidad coyoctor, 2015. Revista
Articulo 1: latinoamericana de hipertensién. Vol. 12 - n.2 3, 2017.

Revista: Vol, Nro, fecha DOI: Cuartil:
~ pub.

Automedicacion con antibioticos en las parroquias urbanas del canton
Articulo 2: cuenca, 2016-2017. Revista: avft: archivos venezolados de
farmacologia y terapeutica volumen 36, niimero 4, 2017.

Revista: Vol, Nro, fecha DOI: Cuartil:
pub.

Av, Amcr[casyHumboEdt Cuenca - Ecuador, Tel: (393! 7 2830751 ..
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- Articule 3:

Vol, Nro, fecha

Revista: pub.

DOI: Cuartil:

Libros y capitulos de libro en los iltimos 5 afios. 3 de mas alto impacto y relevancia:

Titulo libro 1:

Fecha

Editorial: ISBN: N Revision de pares:
: ~ publicacién:
Titulo libro 2:
Editorial: ISBN: FECh.a i Revision de pares:
publicacion:
Titulo libro 3:
o : Fecha ' -
Editorial: - ISBN: Revision de pares:

publicacién:

Funcion en el - Co-Directorl

proyecto
Nompres y . Dr. Freddy Rosendo Cirdenas Heredia
apellidos: :

Categoria en el |

Registro
Cédulade Nacional de
Identidad o - 0102512134 Investigadores
Pasaporte: : dela

SENESCYT

(opcional)

Av. Americas y Humbetdt, Cuenca - Fouador, Tel: (59317 2B30 751 .
YT Pt TR Papgina 7 de 28
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Institucion ala que . . . .
ftucion a faq . Universidad Catélica de Cuenca
pertenece: :

Unidad Académica

/ Facultad - Salud y Bienestar Carrera: Medicina

Especialista en

Grado académica i .
Ginecologia -

Docente titular tiempo

mas a‘lto‘ y/q ) ' Obstetricia, Cargo actual: completo

especializacién Perinatologo.

Teléfonos: 0994242738 Correo’ , . freddvcardenashi@terra.com -
Electronico: :

3 proyectos de Investigacion desarrolladas en los ultimos cinco afios de mayer
relevancia:

- Determinacién de Ias lesiones cervicouterinas y epidemiologia

N::‘z:ﬂ 1: molecular del virus del papiloma humano en mujeres de 20 y 64 aiios.
proy ' Zonal 6 - Ecuador 2018
Institacién: Monto financiado Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Universidad ' 64.000 Diciembre 2018  Diciembre 2020
Catolica de Cuenca
Nombre
" proyecto2:
Institucion: " Monto firanciado Fecha inicio: Fecha finalizacion:
Nombre proyecto
3:

Institucion: Monto financiado - Fecha inicio: Fecha finalizacion:

3 publicaciones con ISSN en los iltimos 5 afios de mas alto nivel y cuartil de la revista:

f Prévalencia y factores asociado'sﬂal Ovario Pbiiquistico en adultas de las

Articulo 1: parroquias urbanas dela ciudad de Cuenca-E__cuad_or, 2017
Revista: Vol Nro, fecha ). Cuartil:

pub.

Av. Américas y Humboldt, Cuenca - Ecuador. Tel: (5931 7 2330751

vie e
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Archivos
Venezolanos de Vol 7 (3) Q4
Farmacologia

Articulo 2:

Revista; Vol, Nro, fecha DOI: Cuartil:

Articulo 3:

Revista: Vol, Nro, fecha Dot Cuartil:

Libros y capitulos de libro en los uiltimos 5 aiios. 3 de mas alto impacto y relevancia:

Titulo libro 1:

Editorial: ISBN: Fech.a .2 Revisidn de pares:
publicacién:

Titulo libro 2:

Editorial: ISBN: Fech'a .. Revision de pares:
publicacion:

Tituloe libro 3:

I Fecha (s
Editorial: ISBN: Revisidn de pares:

publicacién:

Funcion en el Colaborador 2
proyecto
Nombres y

apellidos: Esthefany Nicole Siavichay Siavichay

Av. Ameéricas y Humbotdt, Cuenca - Ecuador. Tel: {39317 2830751

Vo s
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Categoria en el

. Registro
Cédula de Nacional de
Identidad o 0104264973 - Investigadores
Pasaporte: dela '
SENESCYT
{opcional)

Institucién a la que |

pertenece: " Universidad Catélica de Cuenca

Unidad Académica Unidad Académica

/ Facultad de Salud y Bienestar C2rrera: Medicina
Grado académico . ‘
mas altoy/o : Superior Cargo actual: Estudiante
especializacién '
.- Teléfonos: 0963083887 Correo esthefaniasiavichay@gmail.com

Electrénico:

3 proyectos de Investigacion desarrolladas en los iltimos cinco afios de mayor
relevancia:

Nombre
proyecto1i;

Institucién: - Monto financiade Fecha inicio: Fecha finalizacion:

Nombre
proyecto2:

Institucién: Monto financiado Fecha inicio; Fecha finalizacion:

Nombre provecto
3:

Institucion; Monto financiado Fecha inicio; Fecha finalizacion:

3 publicaciones con 1SSN en los iltimos 5 afios de mas alto nivel y cuartil de la revista:

- Articulo 1;

Av, Amédicas y Humboldt, Cuenca - Ecuador Tel: (59317 2830 751
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. VoI, Nro, fecha

- Revista: DOI: Cuartii:

pub.
Articulo 2:
Revista: Vol,Nro, fecha  DOI: Cuartil:
Articulo 3:
Revista: " Vol, Nro, fecha DOI: Cuartik:

- Libros y capitulos de libro en los altimos 5 afios. 3 de mas alto impacto y relevancia:
Titulo libro 1:

Fecha

Editorial: - ISBN: o Revision de pares:
: publicacion:
~ Titulo libroe 2:
 Editorial: ISBN: FECh.a ., Revision de pares:
publicacion:
Titulo libro 3:
Editorial: ISBN: Fecha Revision de pares;

publicacién:

Funcidn en el Colaborader 3
proyecto
Nombres y

apellidos: Joselyn Madelaine Heredia Cortez

Av. Américas y Humboldt, Cuenca - Ecuador. Tel: (59317 2830751

R P o [ FIRS
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Cédula de
Identidad o
Pasaporte:

Institucion a la que
pertenece:

Unidad Académica
/ Facultad

Grado académico
mas alto y/o
especializacién

Teléfonos:

Categoria en el
Registro
Nacional de
Investigadores
dela
SENESCYT
{opcional)

0950555581

Universidad Catélica de Cuenca

Salud y Bienestar Carrera:
Superior Cargo actual;
0987224099 Correo

Electrénico:

Medicina

Estudiante

~joselynmhc@hotmail.com

3 proyectos de Investigacion desarrolladas en los dltimos cinco afios de mayor

relevancia:

Nombre
proyectol:

Institucién:

Nombre
proyecto2:

Institucidén:

Nombre proyecto
3:

Institucion:

Monto financiado

Monto financiado

Fecha inicio:

Fecha inicio:

Monto financiado Fecha inicio:

Fecha finalizacién:

Fecha finalizacién:

Fecha finalizacién:

3 publicaciones con ISSN en los tltimos 5 afios de mas alto nivel y cuartil de 1a revista:

Articulo 1:

Av. smericas y Humbold: . Cuenca - Ecuador. Tel: {59317 283G 751
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Vol, Nro, fecha

Revista: DOl Cuartil:
pub.
Articulo 2:
Revista: Vol, Nro, fecha DOI: Cuartil:
| Articulo 3:

Revista: Vol, Nro, fecha DOl Cuartil:

Libros y capitulos de libro en los uitimos 5 afios. 3 de mas alto impacto y relevancia:

Titulo libro 1:

Editorial: ISBN: Fech.a (s " Revision de pares:
publicacion:
Titulo libro 2:
oo Fecha g
Editorial: ISBN: L Revision de pares:
. publicacién:
Titule Iibro 3:
Editorial: - ISBN: Fecha Revisidn de pares:

publicacion:

3.3 [ESTUDIANTES PARTICIPANTES EN EL PROYECTO

Determinar el detalle de estudiantes (cudles y cudntas) que participardn directamente en las
actividades del proyecto. (Aflada tanas filas como sea necesario)

Av. Américas y Humbeldt. Cuenca - Ecuador. Tel: (39317 2830751 L.
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Nombres Cédula de Correo Electrénico Funcion Unidad
completos Identidad Académica /
Carrera

Mateo 0106870157 | mateous97@gmail.com | Colaborador | Saludy
Pesantez Bienestar/
Mosquera J Medicina
Esteban 0104672258 | estebanj_97@hotmail.com | Colaborador Saludy
Alejandro Bienestar/
Jimenes Medicina
Coronel
William 0105851968 | peraltaws@hotmail.com | Colaborador Salud y
Santiago Bienestar/
Peralta Medicina
Armijos

3.4 BENEFICIARIOS DEL PROYECTO

Descripcién Beneficiarios Directos

Cantidad Estimada

Mujeres desde los 20 hasta los 64 afios de edad

209

Descripcidn Beneficiarios Directos

Cantidad Estimada

Universidad Catdlica de Cuenca

Ministerio Salud Publica

Alumnos

Estimar. Beneficiarios directos

1. Las usuarias residentes de la provincia de El Oro, en quienes se les aplicara la técnica
IVAA para la identificacién de las lesiones acetoblancas previo toma de la celularidad para
analisis de LIE por citologia e histologia; y en relacién a los andlisis de las muestras
bioldgicas, estas no representaran ningfin costo para las participantes, el cual sera cubierto
por la Universidad Catélica de Cuenca, ya que es un proyecto que se presentara en ¢l VIl
concurso de proyectos de investigacién; posterior a ello se harda un sseguimijento durante el
pericdo de un afio de las pacientes con LIE e IVAA positive mds, tratamiento con
especialistas capacitados.

Estimar. Beneficiarios indirectos B
Av. Ameéricas y Humboldt, Cuenca - Ecuador. Tel: (5933 7 2830 751

Vol e
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Las unidades de analisis que participaran en el desarrollo del proyecto seran los
beneficiarios indirectos como:

1.- Universidad Catélica de Cuenca: proyectos que le permitiran la acreditacion de la
carrera fortaleciendo el rea de Investigacion, también permite el mantenerse en la
categoria B o subir a la categoria A.

2. MSP. Es posible integrar el tamizaje por IVAA a los servicios de atencién primaria de la
salud.

3. Alumnos: este proyecto permitird, con a participacion de los estudiantes, la realizacion
de su trabajo de titulacién para optar por el titulo de “Médico”.

4 DESCRIPCION DE LA PROPUESTA

4.1 RESUMEN DEL PROYECTO

Objetivo: Determinar la validez del 4cido acético, Papanicolaou y biopsia, para la deteccion
oportuna de la neoplasia intraepitelial cervical en las mujeres de 20 a 64 anos de edad de la
provincia de El Oro, 2019 - 2020. Metodologia: estudio de tipo analitico- descriptivo-
transversal, y también, de validez de pruebas diagnésticas. La poblacidn esta constituida
porlas mujeres de 20 a 64 afios residentes de ta provincia de El Oro. Se propone un tamizaje
en 209 usuarias, de las cuales quienes sean identificadas con lesiones acetoblancas se les
realizara el tratamiento inmediato previa toma de la celularidad para el estudio citoldgico e
histoldgico. Para determinar la validez del tamizaje se analizard la Sensibilidad,
Especificidad, VPP (Valor predictive positivo} -VPN (valor predictivo negativo) y el Gold
Estandar sera los resultados de la biopsia dirigida por colposcopia. Los tipos y las variantes
del HPV se presentaran en tablas de frecuencia, porcentajes. Resultados: se describira las
caracteristicas sociodemogrdficas de la poblacién, jos tipos y variantes de HPV; la relacién
de Jas lesiones aceto blancas con el diagnostico de LIE por citologia e histologia. Se evaluara
la validez del tamizaje de las LIE por IVAA (inspeccion visual con dcido acéticoj.

Palabras Claves: lesiones intraepiteliales, papilomavirus humano, cincer de cuello uterino.

4.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La importancia de la inclusion de programas que tengan un impacto en la deteccién del
cancer con los recursos minimamente disponibles, es una prioridad en zonas alejadas o
de bajos ingresos econémicos donde la deteccion citolégica no seria factible, Por lo que
la técnica de citologia Papanicolaou (Pap-test) podria ser reemplazado por una técnica
menos costosa y asequible para la infraestructura rural, siendo esta la inspeccién visual
por acido acético (IVAA) que permite una deteccion de la enfermedad en fases iniciales
(Asturizaga, 2017).

La especuloscopia y la aplicacion del 4cido acético puede legar a evidenciar cambios de
tono blanco en el epitelio cervical tras 2 o 3 minutos después de su aplicacion, cambios
que cuando se asocian a lesiones intraepiteliales de alto grado tienen una aparicion rapida
y una duracién de al menos 5 minutos. Se considera que esta inspeccién visual con acido
acctico es fiable, y colabora a complementar los programas de diagndstico precoz de
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cancer de cuello uterino, pues permiten observar las lesiones premalignas de esta zona
desde los niveles de atencion primaria en salud (Lorie, 2016)

La inspeccion visual con 4cido acético junto con la terapéutica de la crioterapia, se ha
utilizado como tratamiento de las lesiones premalignas del cuello uterino. Es POT €50 que
constituye una alternativa para la realizacion del tamizaje que se efectia actualmente por
citologia. Por ser una técnica aceptada respecto a su efectividad se determina que podria
ayudar a mejorar las metas de los programas preventivos en cuanto al cancer de cérvix,
Por tanto, la combinacién de esta técnica de inspeccion y la crioterapia han alcanzado
porcentajes de efectividad dentro de un rango de 85-94%. La utilizacion de la inspeccion
visual con 4cido acético para las lesiones precancerosas o cancerosas de cérvix es
recomendable, ya que la sensibilidad y especificidad corresponden al 80 y 92% (Santos
et al., 2016)

Por lo expuesto, se realiza la siguiente pregunta de investi gacion:

(Cual sera la eficacia del acido acético (IVAA), en relacién con la citologia (Paptest) e
histologia (biopsia) en la deteccion de la neoplasia intraepitelial cervical en las mujeres
de 20 hasta 64 afios de edad?

4.3 MARCO TEORICOY ESTADO DEL ARTE

En el Hospital Angeles del Pedregal, en su estudio del 4rea rural de Chiapas México,
manifestaron la importancia del tamizaje de cancer cervical causado por ¢l virus del
papiloma humano (VPH), concuerdan que la citologia es un método idéneo, embargo, las
condiciones de los servicios de salud a nivel rural no la hacen posible de aplicar, es por
€s0 que se puede recurrir a fa utilizacion de acido acético al 5% como método de tamizaje
y como se ha expuesto en otros estudios muestran valores elevados en cuanto a su
sensibilidad y especificidad. Es por eso que esta técnica resulta muy util ya que no
representa costos elevados, y su replicacion no amerita de personal estrictamente
capacitado, ademas va de la mano de la aplicacion de la crioterapia que al igual es una
opcién terapéutica viable de uso para las comunidades menos favorecidas (Flores et al.,
2015).

En la Habana Cuba, en unestudio establecieron que las tasas de neoplasias intraepiteliales
en el cérvix aumentaron dentro de los Ultimos afios, y se determind que este incremento
fue mediado por los hallazgos de la inspeccién visual con 4cido acético y solucion de
yodolugol dentro de servicio de atencién primaria y, mas no debido a los resultados de
citologia anormal. Es entonces prudente mencionar que la técnica de inspeccién visual ha
contribuido a evitar el subdiagnéstico de neoplasias de cuello uterino (Cruz et al_, 2018)

La mspeccién visual con acido acético es también usada como método de screening para
el cancer de cérvix, con una especificidad del 82% y sensibilidad del 84%; sin embargo,
estos resultados corresponden a estudios puestos en marcha en paises europeos, y es
importante recalcar que las determinaciones de estos valores son atn indeterminadas en
nuestro pais (Bedoya et al., 2017)
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La citologia cervical (CC), revela una sensibilidad que varia segin la edad: por encima
de los 50 afios la sensibilidad es igual 79,3%, a los 35 y a los 49 afios es de 55,4% v en
menores de 35 afios es del 48,7%,; pero, generalmente se describe que la CC tiene una
sensibilidad global del 67% y una especificidad del 60% (Diaz et al., 2016). Mediante la
CC se puede observar al analisis citoldgico, neoplasia intra-epiteliales, y ocasionalmente
describen cambios celulares sugestivos de vaginosis bacteriana, presencia de hongos de
ejemplar Candida albicans, bacterias como Gardnerella vaginalis y paréasitos tipo
Tricomona vaginales (Alameda et al., 2007).

L.a toma de biopsia cervical dirigida por colposcopia, tiene una sensibilidad det 20 al 84%
y una especificidad del 90 al 98%, lo que permite evitar un tratamiento innecesario de las
pacientes con resultados de atipia de células escamosas de significado no determinado
(Sanchez, 2013).

En Ecuador, existen 4 programas para disminuir la prevalencia del cancer cervical: 1. La
deteccion del VPH, 2. El programa de prevencion de cancer de cuello uterino, 3. El
protocolo de manejo para las anormalidades citoldgicas del cuello wterino, 4. La
vacunacion profilactica para VPH. Pero, el inico método de tamizaje en nuestro pais para
la deteccion de las lesiones intraepitetiales de cuello uterino es la citologia convencional
{Vega y Sacoto, 2012).

En e] anuario de Recursos y Actividades del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
en Ecuador, indican que a pesar que existe una evidencia de un aumento en la toma del
Papanicolaou entre el afio 1990 hasta el afio 2014, la cobertura del DOC-Cu no supera el
9% en las mujeres de edad fértil (INEC, 2014)

Por lo antes expuesto, esta investigacion pretende encontrar que la técnica IVAA es tan
efectiva como la citologia (Papanicolaou) y la histologia (Biopsia); y que servira como
una propuesta mas para el tamizaje de las lesiones intraepiteliales del cuello uterino en la
poblacion femenina del Ecuador.

4.4 PALABRASCLAVE

Acido Acético, Prueba de Papanicolaou, Biopsia, Neoplasia del Cuello Uterino,
Neoplasia Intraepitelial Cervical.

4.5 HIPOTESIS O PREGUNTAS DE INVESTIGACION

La técnica IVAA, es tan eficaz como la citologfa convencional y la biopsia para la deteccién
de las neoplasias intraepiteliales cervicales, en las mujeres de 20 hasta 64 afios de edad de
la provincia de El Oro.
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4.6 DESCRIPCION METODOLOGICA

3.1 Tipo de estudio: analitico- descriptivo- transversal, y también, de validez de pruebas
diagnésticas. Métodos que primeramente nos permite: describir las variables cualitativas
en tablas de frecuencia y porcentajes, a las cuantitativas presentarlas con la media y
desviacién estidndar; la validez de la técnica se determinara con la Sensibilidad (S}, la
Especificidad (E), el Valor Predictivo Positivo (VPP), el Valor Predictivo Negative (VPN). La
asociacion en cambio de las variables se realizara utilizando los estadisticos: Odds Ratio,
Intervalo de Confianza 95%, Chi cuadrado (valor de p < 0.05).

Universo, poblacién y muestra: el universo estara constituido por la poblacién femenina
residente de la provincia de El Oro - Ecuador, periodo 2019 - 2020.

Calculo del tamaiio de la muestra:

El calculo de] tamafio de la muestra se efectuara con una prevalencia para las LIE del 13%;
con un nivel de confianza del 95%, un margen de error del 5%, considerando una poblacién
total de mujeres de la provincia de El Oro, con edades comprendidas entre los 20 hasta los
64 anos segin el INEC 2010 es de 159.808 y analizando la posibilidad de un 20% de
pérdidas.

Formulas:
2 n
_PO-P)Z., n =T ]
- ...,‘ei = 1
0 eg 1+ N n, 1-p

Total, del tamafio del célculo la muestra: 174 mujeres de 20 a 64 afios de edad,
considerando el 20% de pérdidas, finalmente, se realizar4 el estudio en 209 mujeres de 20
a 64 afios que cumplirdn los criterios de inclusion y exclusion; la seleccion de las pacientes
sera por muestreo probabilistico estratificado.

Criterios de inclusion:

. Mujeres con antecedentes de vida sexual.
. Edad de 20 hasta 64 afios

. Que firmen el consentimiente informado
. Mitad de ciclo ovarico

» Uitima actividad sexual z a 3 dias.

Criterios de exclusion:

. Sangrado transvaginal {(menstruacion)
. Secrecion vaginal patolégica abundante.
. Uso previo (< 48 horas) de duchas vaginales, 6vulos, jaleas.
. Embarazo
. Pacientes con citologia < 1 mes.
3.4 Variables
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3.4.1 Variable dependiente: lesiones acetoblancas del cuello uterino, lesiones
intraepiteliales del cuello uterino.

3.4. 2 Variable independiente: edad > 29 afios, inicio de vida sexual activa (IVSA) < 17 afios,
multiparidad, edad primer parto < 20 afios, tipo y método anticonceptivo (hormonales,
[HU), infecciones: vaginosis bacteriana, candidiasis; inflamacién, malnutricién.

4.1 Procedimiento - Método

Para la obtencién de celularidad cervical se aplicard la técnica de citologia liquida
{ThinPred-Paptest); para la interpretacion de los resultados se utilizara el sistema de
Bethesda, Se excluird la citologia convencional {CC) por los resultados de muestras
insatisfactorias reportados del 5,9 al 11%, con un 10 y 15% de falsos positivos que, en
comparacion con la citologfa en base liguida {CBL), las muestras insatisfactorias obtenidas
fueron del 1,3 - 2,3 %. La CC tiene de Sensibilidad: 92% y Especificidad 92%, con un valor
predictivo positivo {(VPP) del 12,2%; la CBL tiene un VPP del 17,1%, con una Sensibilidad:
97,19% y Especificidad: 87,7% (9).

Previamente existird capacitacién del personal para la recoleccion de los datos
sociodemograficos y, para la recoleccidn de las muestras biolégicas con la técnica ThinPrep-
Paptest (TPPT) citologia en base liquida; esta capacitacién sera realizada por médicos
especialistas en el area como ginecélogos y anatomopat6logos, a los médicos de los centros
de salud.

La toma de la muestra cervical se obtendria a través de TPPT, consistente en una
herramienta tecnolégica aprobada por la FDA (Food and Drug Administration)
“significativamente mas efectiva” que la técnica convencional para detectar las lesiones
cervicales incluyendo la deteccién mejorada de las lesiones glandulares, ya que permite una
recolecciéon optimizada de la celularidad cervical reduciendo los falsos negativos. La
muestra recolectada por el dispositivo tipo escoba se colocara en un frasco con un liguido
fijador para posteriormente ser enviado al laboratorio donde las células serdn
homogenizadas mediante el método de agitacion o centrifugado gue posteriormente se
depositaran en la lamina portaobjetos, enmarcado dentro de un procesamiento técnico
automatizado.

Procedimiento: 1.- paciente en posicion ginecologica, se insertard un espéculo en la vagina
(se puede utilizar agua tibia para lubricar y calentar el espéculo) se evitara el uso de
lubricantes; 2.- se realizara el examen visual répido del cérvix y si hubo moco en exceso u
otra secrecion se movilizara con una gasa estéril de forma suave, 3.- visualizacién de la zona
de transformacion {unién escamo-cilindrica), si fue posible se efectuard la recoleccion de la
muestra de la cual se obtendr4 las células cervicales por raspado suave del cuello uterino
con un dispositivo tipo escoba (combinacion de un cepillo endocervical y la espatula) 4.- se
insertara las cerdas centrales del cepillo en el canal endocervical lo suficientemente
profundo para permitir que las cerdas exteriores hagan contacto total con el exocervix,
empujando firmemente, pero suavemente, rotando el cepillo en sentido horario, debe
girarse 360 grados completos de 3 a 5 veces, se enjuagara el cepillo inmediatamente en la
solucion ThinPrep empujandola contra el fondo del vial 10 veces, forzando a que las cerdas
se separen; como paso final se agitara el cepillo vigorosamente para soltar mas material; se
asegurard la tapa del vial y se procederd a la rotulacion por codificacion del frasco que lleva
la muestra de la unién escamo cilindrica. 5.- Inspeccién visual con Acido acético (IVAA),
puede hacerse a simple vista (también llamada cervicoscopia o inspeccion visual directa
[IVD]), o bien con una lente de bajo aumento (también llamada ginoscopia o inspeccion
visual con acido acético y lente de aumento). 7. - En pacientes con 1VAA positiva, se tomara
células del cérvix de la zona de transformacion con lesién aceto-blanca por la técnica
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biopsia, luego se aplicara la solucién de Monsel para coagulacidn, se colocard la muestra en
un frasco con formol al 10% y se procedera a su rotulacion.

En el proceso de recoleccién de datos se seguiran los pasos referidos a continuacion:

+ Consentimiento informado firmado.
Elaboracion del formulario de recoleccién de datos.
e Llenado de los formularios de los dates sociodemograficos y para las
muestras biolégicas.
e Tomas de muestras bioldgicas segiin normas del MSP.
Revision e introduccidn de los datos al ordenador (programa IBM SPSS 15},
+ Anadlisis estadistico de los resultados,

6.1 Instrumento

Los datos se recogerdn a través de un instrumento tipo encuesta diseiiado por el autor, el
cual serd previamente evaluado, aprobade y validado por tres peritos (tutor metodolégico,
tutor académico y un experto en el area). El instrumento estara estructurado de la siguiente
forma:

1. Caracteristicas sociodemegraficas y clinicas: edad, nivel académico, estado conyugal,
procedencia, y antecedentes gineco-obstetricos.

2. Nivel socioecondmico: Test de Graffar Méndez Castellanos.

3. Tipos de lesiones intraepiteliales cervicales clasificada por la Federacion
Centroamericana de Asociaciones y Sociedades de Ginecologfa y Obstetricia: atipia de
células glandulares, atipia de células glandulares o posible neoplasia, atipia de células
glandulares no especificas, adenoma in situ, atipia escamosa incierta sin descartar lesién
intraepitelial de alto grado, atipia de células escamosas de alto grado, lesién escamosa
intraepitelial de bajo grado, neoplasia intraepitelial cervico uterina (bajo grado = 1; alte
grade 2y 3).

3.2 Técnica de Analisis de Datos

Una vez recolectada la informacion se disefiara una hoja de tabulacién de datos con la
finalidad de facilitar el vaciado de los mismos. Los resultados seran expresados como media
+ DE, otros en cifras absolutas y porcentajes. Laasociacion entre las variables sera estudiada
por el andlisis de correlacién de Pearson, analisis de la varianza. El nivel alfa serd fijade en
0,05 para un nivel de confianza del 95%. La eficacia de la prueba “IVAA” se hard por los
calculos de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo, curva COR.
Todos los analisis se realizaran mediante el uso del programa estadistico IBM® SPSS
(Paquete Estadistico para las Ciencias Sociales), version 24 para Windows (Chicago IL).
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4.7 OBJETIVOS

4.7.1 GENERAL

Determinar la validez del 4cido acético, Papanicolaou y biopsia, para la deteccién oportuna
de la neoplasia intraepitelial cervical en las mujeres de 20 a 64 afios de edad de Ia provincia
de El Oro, 2019 - 2020.

4.7.2 ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y gineco-obstétricas de la poblacién
estudiada como: edad, estado civil, paridad, numero gestas, IVSA, numero compafierps
sexuales, uso métodos anticonceptivos.

2. Identificar las lesiones acetoblancas con la aplicacién del acido acético al epitelio cervical,

3. Establecer la prevalencia y los tipos de lesiones intraepiteliales cervicales por
identificacion citologia e histologfa de las células obtenidas por la técnica de citologia en
base liguida.

4. Determinar la posible asociacién entre las caracteristicas sociodemograficas y los
antecedentes gineco-obstétrico con las LIE.

5. Evaluar la técnica de tamizaje de las lesiones acetoblancas con los resultados citologicos
(Paptest) con la prueba de oro que es la histologia {biopsia).

4.8 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La insuficiente cobertura de los programas de la deteccién oportuna del cancer cervico
uterino {DOC-Cu), la inadecuada derivacién o la falta de prioridad a las usuarias con
resuitados alterados, pérdida y demora de los resultados, y Ia faita de recursos en ios
centros de primer nivel de atencién, han llevado al desarrolio de este proyecto de
investigacion.

Desde ¢l punto de vista practico, el presente estudio favorecera la implementacién y el
fortalecimiento de los programas del Ministerio de Salud Piiblica (MSP} que se encuentren
relacionados con [a salud sexual y reproductiva, control y DOC-Cu, control y prevencién de
infecciones sexualmente transmisibles, los mismos que deben poseer un manejo integral
para las poblaciones vulnerables, considerando la perspectiva de la interculturalidad y
determinacion social.

Desde el punto de vista econ6émico, el tratamiento de estas enfermedades prevenibles
infecto-contagiosas causadas por el VPH, generan costos elevados que impactan
negativamente sobre el presupuesto total de la salud en paises en vias de desarrolio, per
ello, con la implantacién en los programas de DOC-Cu de una técnica rdpida, confiable y
eficiente, se podra contribuir en la disminucién del gasto piblico.

Desde el punto de vista metodolégico, mediante validacion de la eficacia del IVAA se podra
analizar su beneficio y fortalecer la deteccién oportuna de las lesiones intraepiteliales del
cérvix por la identificacién de las lesiones acetoblancas, esto si se determina que tras el
andlisis de los datos que la téenica IVAA es tan eficaz como el test de Papanicolaou para
proponerla como una técnica rapida y confiable para otorgar un manejo inmediato de las
LIE sin demora en los resultados y sin pérdidas de las usuarias. Ademas, esta investigacién
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contribuira al desarrollo mas estudios que representen realmente a la poblacién en su
totalidad.

4.9 RESULTADOS ESPERADOS

Se espera demostrar que la técnica IVAA es tan efectiva como el test de Papanicolaou, se
describira las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion, la relacién de las lesiones
aceto blancas con el diagndstico de LIE por citologfa e histologfa.

4.10 ASPECTOS BIOETICOS Y SOCIALES

Declaracion de Helsinki

Aunque la Declaracién esta destinada principalmente a los médicos, la Asociacién Médica
Mundial (AMM) insta a otros participantes en la investigacién médica en seres humanos a
adoptar estos principios La Declaracién de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula
al médico con la férmula” velar solicitamente y ante tode por la salud de mi paciente”, y el
Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para
el paciente cuando preste atencién médica”. Con base a lo descrito, el progreso de la
medicina se fundamenta en la investigacion que, en ultimo término, debe incluir estudios
en seres humanos. Por ello, los datos otorgados por la poblaciéon de estudio, serviran
inicamente para el desarrollo de este proyecto, los mismos que seran codificados,
comenzando con la numeracién 001. Ademas, las participantes que voluntariamente
decidan participar en esta investigacion, tienen la libertad de retirarse del mismo a pesar
que hayan firmado un consentimiento informado. Ademis, esta imvestigacion no
representara ningin costo econémico, ni riesgo en la salud para las participantes, pero sus
resultados tendrén un enorme beneficio social y de salud para el resto de la comunidad.

5 [IMPACTO DEL PROYECTO

5.1 IMPACTO LEGAL, SOCIAL, TECNICO Y/0 ECONOMICO

Esta investigacidn, permitira comprobar la validez del tamizaje de las lesiones acetoblancas
para deteccion de las lesiones intraepiteliales del cérvix que llevan al desarrollo de cancer
de cuello uterino, haciendo una técnica rapida y confiable si se determina tras el andlisis de
los datos una Sensibilidad > 50% y una Especificidad > al 70%; esto también accederd a un
mattejo inmediata de las LIE, sin demora en los resultados y sin perdidas de las usuarias.

MSP, lograra fortalecer los programas de deteccién del cdncer de cuello uterino, e incentivar
a una campaiia de vacunacién nacional e internacional a nifias contra los tipos de VPH que
mayormente prevalecen, asi como incitar a futuras investigaciones para que desarrollen
vacunhas para los genotipos del HPV acorde a nuestra realidad.

5.2 IMPACTO AMBIENTAL

No existira un impacto ambiental
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5.3 RIESGOS DEL PROYECTO

Este procedimiento no reflejara ningin riesgo en la salud de la voluntaria de este estudio,
existira solo un dolor leve al momento de la toma de la biopsia o durante la crioterapia; el
sangrado durante la toma de la biopsia sera nulo o escaso, pero si este existiera se tiene
medios procoagulantes. Los resultados seran entregados por médicos capacitados y
especialistas en el area (Ginecélogos y obstetras) quienes colaboraran en el proyecto y
seguimiento de las pacientes, por ello la entrega de la informacién ante un resultado
positive sera adecuada.

5.4 PLAN DE SOSTENIBILIDAD
El proyecto es sostenible por 2 cosas: por ser el cancer de cuello uterino la segunda causa

de muerte de la mujer ecuatoriana. 2. Porque se cuenta con el personal y los recursos
necesarios.

6 DIFUSION DE RESULTADOS

6.1 EFECTOS MULTIPLICADORES

Los resultados del proyecto podrian contribuir a;

* La generacién de nuevas investigaciones. se ofrecerdn resultados de una investigacién que
destaca por su novedad en el contexto nacional, la cual puede devenir en la apertura de una nueva
linea de investigacion a partir de la que se desarrollen investigaciones similares en contextos
diferentes. Por la complejidad del tema, ¢l mismo puede ser investigado desde diferentes aristas
y con estudios de diferentes alcances investigativos.

* Desarrollar nuevas metodologias, procesos o técnicas aplicables al campo de investigacion
relacionado al proyecto. este proyecto tiene como propésito desarrollar una estrategia
metodoldgica para el abordaje del tema de la calidad de vida en pacientes oncologicos, que puede
devenir un referente para su generalizacion.

» La formacién de recursos humanos a nivel de pre y post grado

6.2 TRANSFERENCIA DE RESULTADOS

La divalgacion de los resultados cientificos que se obtengan durante el desarrollo de la presente
investigacion se realizard a través de la publicacion de articulos cientificos en Revistas indexadas
y serdn presentados en eventos nacionales e internacionales.

Publicaciones con I1SSN planificadas en la propuesta
Cantidad | Nombre de la revista Base de datos* Pais Cuartil
2 KASMERA SCOPUS VENEZUELA Q4
1 Patologia tracto genital SCOPUS EEUU Q1
inferior
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1 Salud Publica SCOPUS Brasil Q1

*La base de datos debe ser reconocida por el ente evaluador CACES

Publicaciones Libro o Capituio de Libro planificadas

Cantidad | Libro / capitulo de libro Editerial

7  PLANIFICACION Y FINANCIAMIENTO

7.1 FACILIDADES DE TRABAJO
Para el desarrollo de la investigacion, existe el personal profesional capacitado, quienes
seleccionaran los cuestionarios avalados para la obtencion de los datos y sus analisis respectivos.

Para la ¢jecucion de la toma de muestras biologicas uy el anélisis respectivo con la aplicacion de
la técnica IVAA, se cuenta con el personal especialista en el 4rea de ginecologia y biologia
molecular, ademas con el apoyo de los laboratorios de la Universidad Catdlica de Cuenca donde
se pueden realizar estos estndios.

7.2 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (Anexo I)

Anexo |: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES.

7.3 PRESUPUESTOY PROGRAMACION FINANCIERA (Anexo IF)

Anexo [l 1: DETALLE DE PRESUPUESTO.
Anexo 1l 2: PRESUPUESTO CONDENSADO.
Anexo 1l 3: PRESUPUESTO POR FUENTES DE FINANCIAMIENTO.

NOTA: Los cuatro Anexos al modelo de proyectos de la VII Convocatoria (Cronograma y
Presupuesto), deben presentarse segtin se indica en el archivo MS-Excel con el titulo “ANEXOS
FORMATO DE PROYECTOS VIl CONV". Una vez que los Anexos hayan sido completados en el
archivo Excel, debe imprimirse y adjuntarse al FORMATO DE PRESENTACION DE PROYECTOS
Vil CONV.,

fv. Américas y Humboldt, Cuenca - Fruador Tel:(593) 7 2830751 L
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9 DECLARACION FINAL

Elequipo de investigadores, representado por el Director del Proyecto, y la Entidad Postulante
Principal, a través de su Representante, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

- Que el proyecio descrito en este documento es una obra original, cuyos autores forman parte
del equipo de investigadores y por lo tanto asumimos la completa responsabilidad legal en el
caso de que un tercero alegue la titularidad de los derechos intelectuales del proyecto,
exonerando a la UCACUE de cualquier accién legal que se derive por este causal.

- Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno al ambiente y no transgrede norma ética
alguna, y que en el caso de que la investigacion requiera de permisos previo a su ejecucion, el
Director del Proyecto remitird una copia certificada de los mismos a las autoridades
competentes en la UCACUE.

- Que este proyecto no se ha presentado en ninguna otra institucién piblica o privada, para el
financiamiento del presupuesto solicitudo a la UCACUE. El incumplimiento de este acuerdo
serd causal para que el proyecto no sea financiado o para la terminacién anticipada unilateral
del convenio a firmar con la UCACUE.

- De otorgarse financiamiento por la UCACUE para la ejecucién del proyecto, aceptamos que
los bienes adquiridos con estos fondos permanecerdn bajo la responsabilidad de la entidad
postulante durante la ejecucion del proyecto, pero la UCACUE se reserva el derecho de
determinar el destino final de los mismos, una vez finalizado el proyecto.

- Aceptamos que si el proyecto se accede a financiamiento de la UCACUE y como parte de los
resultados del mismo se genera algin producto o procedimiento susceptible de obtener
derechos de propiedad intelectual, de los cuales se deriven beneficios, éstos serdn de la UCACUE
o compartidos con la entidad postulante, la(s) instituciones que compartieron la investigacion
y el equipo de investigadores, segiin los términos definidos en el respectivo convenio especifico.
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