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RESUMEN DEL PROYECTO

El cancer de cuello uterino es una patologia relativamente rara en paises desarrollados;
sin embargo, sigue ocupando el tercer lugar en las mujeres de todo el mundo, y es el
segundo mas frecuente en los paises en desarrollo donde méas de las 2/3 partes se
diagnostican en estados avanzados, a pesar de ser uno de los que ofrece mas
posibilidades de deteccion precoz y curacion. En un futuro préximo, se proyecta que la
incidencia y la mortalidad del cancer de cuello uterino aumenten, debido a una mayor
esperanza de vida en las mujeres, asi como por los cambios en los estilos de vida por la
adopcion de regimenes alimentarios poco saludables y a otros factores de riesgo, como el
consumo de tabaco.

Colombia se encuentra entre los paises de América Latina, con una alta incidencia y
mortalidad de esta enfermedad, esta patologia es la tercera causa de muerte en las
mujeres adultas, después del cancer gastrico y de mama. Aungue todavia el pais se
encuentra lejos de alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio en este tema se
observa una tendencia a la baja, en comparacion con la ciudad de Cali donde en los
ultimos afios se ha incrementado la mortalidad por este tipo de cancer en las mujeres,
superando al pais.

Para que un programa de deteccion de cancer de cuello uterino reduzca la mortalidad
debe cumplir dos premisas fundamentales: primero, que se cuente con las facilidades
necesarias para realizar el diagnostico de todos los casos con citologia positiva vy,
segundo, que una vez establecido el diagndstico, se aplique el tratamiento. Se espera que
la mujer cumpla las visitas que se requieren para la toma de la muestra, obtencion del
resultado, realizacion de la colposcopia-biopsia y el tratamiento en un periodo maximo de
tres meses, sin embargo hay muy pocos estudios en el pais que evallen el acceso y la
oportunidad al diagnostico y al tratamiento que tienen las mujeres con reporte de
citologias de lesiones intraepiteliales de alto grado.

Por todo lo descrito anteriormente este estudio se desarrollé con el propdsito de contestar
la pregunta ¢ Cudl es la oportunidad del acceso a los métodos diagnosticos y los factores
asociados con la misma en mujeres con resultados de citologia de Lesiones
Intraepiteliales en una Empresa Social del Estado (ESE) en la ciudad de Santiago de Cali
en el aflo 2010?

Para ello se realiz6 un estudio de cohorte retrospectiva a partir de la recoleccion de
informacién de fuentes secundarias obtenidas de los puntos de atencion de la ESE
Ladera ubicados en las comunas 1,3, 17,18, 19 y 20 del municipio de Cali.

Los resultados obtenidos muestran en relacion al numero de dias entre la toma de
citologia y la lectura de la misma que 50% o menos de las mujeres tuvieron esa lectura en
14 dias, y el promedio fue de 16 dias. Al menos 50% de las mujeres accedieron a
valoracion médica para revision de resultados de la citologia anormal en 41 dias y en
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promedio 51 dias desde la toma. El tiempo promedio de dias entre la toma de la citologia
y la valoracion médica para la revision de los exdmenes diagnosticos (colposcopia-
biopsia) fue de 122 dias, donde 50% o menos de las mujeres lo realizaron en 99 dias,
con valores tan extremos como 438 dias.

Se encontrd asociacion estadistica como factores asociados para el acceso oportuno
(acceso al diagnéstico final junto con la valoracion médica y los resultados de las pruebas
diagnosticas en tres meses 0 menos) a los métodos diagnésticos de las mujeres con
citologia anormal, el cumplimiento a la ruta (RR=8,07 1C95% 4,89;13,319), la Severidad
sospecha diagndstica siendo las mujeres con resultados Lesion escamosa intraepitelial de
alto grado (Displasia moderada NIC Il) las que tienen menos oportunidad al acceso a
métodos diagndsticos (RR=0,371 1C95% 0,141;0,979). Para las variables de
aseguramiento (RR=0,725 IC 95% 0,320; 1,645), Edad agrupada por cuartiles (RR=0,855
IC95% 0,342; 2,135; RR=1,157 IC95% 0,444; 3,015 y RR=1,981 1C95% 0,234; 5,151),
Afio Ultima citologia (RR=1,521 1C95% 0,429; 5,385) y el uso de método anticonceptivos
(RR=0,491 1C95% 0,235; 1,027) no se encontré significancia estadistica (p>0,05).

A partir de estos hallazgos se recomienda el fortalecimiento de los sistemas de
informacién, el diligenciamiento de las variables de caracterizacion de las usuarias de la
historia clinica y del Registro de Citologia, de la estandarizacién del seguimiento a las
usuarias con Citologia anormal, asi como la ruta y lo relacionado con los sistemas de
informacién que soporten esto, de la definicion de indicadores de proceso, estructura y
resultado del seguimiento y el establecimiento de un observatorio de la citologia anormal
que permita realizar el seguimiento a Cohorte por Municipio, asi como por IPS y la
Articulacion entre los actores del sistema de Seguridad social en Salud.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La carga de las enfermedades cronicas estd aumentando en un contexto de crecimiento
poblacional y cambios en los estilos de vida debido a la adopcién de regimenes
alimentarios poco saludables y a factores de riesgo, como el consumo de tabaco’. Una de
estas patologias es el Cancer que debido a su elevada carga en las sociedades de altos
ingresos y al incremento en el nimero de casos en los paises en desarrollo se convierte
en una prioridad®.

Se estima que de las 58,8 millones de personas muertas anualmente en todo el mundo,
13% se relacionan con cancer’. La Agencia Internacional Para la Investigacion del Cancer
IARC (por sus siglas en inglés) estimé que para el afio 2008 habia 12,4 millones de casos
nuevos de cancer, 7,6 millones de muertes, 28 millones de personas vivas con cancer que
fueron diagnosticadas cinco afos atras y se espera que para el afio 2030 estas cifras se
dupliquen. Para el afio 1970, s6lo 15% de los casos nuevos se reportaba en paises en
desarrollo con medianos y bajos ingresos; sin embargo, para el 2008 se estimé que 53%
del total de los nuevos casos de cancer y 60% del total de muertes ocurren en estos
paises y se espera que en el tiempo este comportamiento se mantenga® 2

El impacto economico total de muerte prematura y discapacidad por cancer en todo el
mundo fue de 895 billones de dolares en 2008, lo cual representa 1.5% del producto
interno bruto (P.I.B.) del mundo. Esta carga econdmica es 19% mas alta que la de las
enfermedades del corazén ubicadas en el segundo lugar como causa de pérdidas
econOmicas. La pérdida de afios de vida saludable y productividad causados por esta
patologia representa la fuga mas grande en la economia global, comparada con otras
causas de muertes, incluyendo HIV/AIDS y otras enfermedades infecciosas; en total 83
millones de afios de vida saludable perdidos fueron debidos a muertes y discapacidad por
cancer en 2008. Entre los paises clasificados por el Banco Mundial como de bajos
ingresos, el cancer de cuello uterino pesa mas de 10% de pérdidas econdmicas soélo
superada por el cancer de boca y garganta®

El cancer de cuello uterino contribuye con 4% del total de muertes por todos los tipos de
cancer en el mundo, con una tasa de mortalidad de 7,8 por 100 .000 mujeres. Ocupa el
tercer lugar en las mujeres de todo el mundo, con una incidencia estimada de 15,3 por
100.000 mujeres que corresponde a cerca de 530.232 casos nuevos en 2008; sin
embargo, este comportamiento presenta grandes diferencias entre las mujeres de los
paises desarrollados y en desarrollo™ **. En los primeros es una patologia relativamente
rara debido a la implementacién y cobertura de los programas de tamizaje de rutina y las
modalidades de tratamiento con mas de 50 afios de desarrollo, y no aparece en la
primeras causas de muerte por cancer en las mujeres, pero es el segundo mas frecuente
en los paises en desarrollo donde representa aproximadamente 15% de todos los
canceres en las mujeresl, con un estimado de 242.000 muertes de las cuales mas de las
2/3 partes se diagnostican en estados avanzados a pesar de ser uno de los que ofrece
mas posibilidades de deteccidn precoz y curacion. Desafortunadamente, la mayoria de las
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mujeres en los paises de bajos ingresos no tienen acceso a atencion en salud que pueda
prevenir el inicio del cancer o detectarlo lo suficientemente a tiempo para su cura®®

En América Latina y el Caribe, el cancer de cuello uterino es la segunda causa de nuevos
casos de cancer en mujeres y también de las muertes después del caAncer de mama. Para
el 2008 se estimaron 80.711 casos nuevos para una tasa de 15,3 por 100.000 mujeres y
36.125 muertes para una tasa de mortalidad de 6,5 por 100.000 mujeres Se estima que
para 2020, el nimero de defunciones podria llegar a 57.000 **. Uruguay, Argentina,
Colombia, Peru y Barbados estan entre los paises que en la region estan experimentando
la mas grande carga de cancer"®

En Colombia es la tercera causa de muerte en las mujeres adultas después del cancer
gastrico y de mama. La tasa de mortalidad por cancer de Utero ha disminuido levemente:
en el 2000 era de 10,5 por cada 100.000 mujeres y en el 2009 de 9,1 por cada 100.000
mujeres; sin embargo, durante la ultima década han muerto aproximadamente 2.000
mujeres cada afo por esta causa. En el afio 2009 se reportaron para todo el pais 2.086
muertes’

En el Documento CONPES Social 140 de 2011, el pais ajust6 la meta establecida en los
Objetivos de Desarrollo del Milenio para el cancer de cuello uterino de reducir la tasa de
mortalidad por este evento a 6,80 muertes por 100.000 mujeres en 2015° pero se
encuentra todavia lejos de cumplirlas y por ésta razon es indispensable que se tomen
medidas tendientes a mejorar la equidad en el cubrimiento de citologia del cuello uterino,
asi como el fortalecimiento en el seguimiento luego de realizadas las actividades de
tamizaje. Lo anterior implica que uno de los grandes desafios se relaciona con mejorar la
eficacia de los programas para que las intervenciones orientadas a la prevencion, la
deteccién temprana y el manejo del cancer de cuello uterino tengan un mayor impacto’.

En el Valle del Cauca el cancer de cuello uterino es la tercera causa de mortalidad en
mujeres de 15 a 49 afos, antecedido por las agresiones con disparos de otras armas de
fuego y el cancer de mama respectivamente®. En el periodo comprendido entre el afio
2000 al 2008 el comportamiento de las tasas de mortalidad por esta enfermedad se
mantuvo alrededor de 20 muertes por 100.000, y un promedio de 200 muertes por afio.
Para el aflo 2009 se observé una tasa de 12,2 muertes por 100.000 y 181 muertes, pero
al igual que en el pais a pesar de esta importante reduccién el departamento se encuentra
lejos de alcanzar la meta de los Objetivos del Milenio °

En Santiago de Cali la mortalidad por cancer de cuello uterino se incrementé de 7,4 por
100.000 para el afio 2003 a 9,5 por 100.000 para el afio 2006 , y para el 2009 se
observo una tasa de 12,6 muertes por 100.000 con un aumento del 33% comparado con
el afio 2006, con un total de 99 muertes® y aunque las tendencias del Valle del Cauca
muestran una disminucién en las tasas de mortalidad por cancer de cuello uterino, la
situacion para Cali va en contravia con un constante aumento en la misma y con el mayor
namero de muertes del departamento por esta causa. La anterior situacion implica para la
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ciudad el fortalecimiento y el establecimiento de diferentes acciones para la reduccion de
esta mortalidad evitable®

Dado que el cancer de cuello uterino es prevenible y curable en estadios tempranos, las
intervenciones estan dirigidas a la deteccion temprana, la cual se realiza por medio de la
citologia de cuello uterino, con la que se ha logrado disminuir la mortalidad de manera
eficaz. En Colombia para el afio 2005 la cobertura de citologia en mujeres de 25 a 69
afios fue de 76,5%*"".

Para que un programa de deteccion de cancer de cuello uterino reduzca la mortalidad por
esta causa debe cumplir dos premisas fundamentales: primero, que se cuente con las
facilidades necesarias para realizar el diagndstico de todos los casos con citologia
positiva y, segundo, que una vez establecido el diagndstico, se aplique el tratamiento. De
otra manera no es posible modificar la historia natural de la enfermedad y los esfuerzos, y
los costos del programa de deteccion, resultan inutiles. Se espera que la mujer cumpla las
visitas que se requieren para la toma de la muestra, obtencion del resultado, realizacién
de la colposcopia-biopsia y el tratamiento en un periodo méaximo de tres meses*. A este
respecto, Chile cuenta con un sistema que permite valorar los tiempos de oportunidad en
el acceso a la atencion; sin embargo, estos desarrollos no se han realizado en muchos
otros paises de Latinoamérica, ni tampoco en Colombia®?.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Instituto Nacional de Cancerologia (INC), consideré la
necesidad de evaluar el acceso y la oportunidad al diagnéstico y al tratamiento que tienen
las mujeres con reporte de citologias de lesiones intraepiteliales de alto grado (LEIAG) o
carcinomas infiltrantes como un elemento critico que podria estar explicando el bajo
impacto en la mortalidad por cancer de cuello uterino en el pais. Para responder a esta
tema se realiz6 un estudio retrospectivo en 4 departamentos de Colombia, Boyaca,
Caldas, Tolima y Magdalena, departamento seleccionados por conveniencia, que
reporta 27 % de las mujeres con lesiones de alto grado o invasoras sin acceso a alguno
de los servicios diagndésticos o terapéuticos por razones de tipo administrativo de los
servicios de salud, razones clinicas y culturales de las mujeres. Sin embargo este estudio
no incluyé ningun municipio del Valle del Cauca y menos adn Cali donde, contraria a la
tendencia del pais, la mortalidad de cancer de cuello uterino se incrementa cada afio.

La Secretaria Municipal de Salud de Cali ha reportado que los sitios donde se realiza
mayor tamizacién y presencia de citologias anormales se encuentran concentrados en las
comunas de la zona sur oriente y en la zona de ladera de la ciudad, y en esta Ultima zona
las Instituciones de Salud han logrado consolidar un trabajo con la participacion de
Universidades y la comunidad para el desarrollo de investigaciones e intervenciones que
permitan abordar el comportamiento de carga de enfermedad del cancer de cuello uterino
en esa zona especificamente y en la ciudad 2.

Por todo lo descrito anteriormente este estudio pretende contestar la pregunta ¢Cual es la
oportunidad del acceso a los métodos diagnosticos y los factores asociados con la
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misma, en mujeres con resultados de citologia de Lesiones Intraepiteliales en una
Empresa Social del Estado (ESE) en la ciudad de Santiago de Cali en el afio 2010?

Los resultados de este estudio permitiran a los planificadores de salud y los responsables
de la toma de decisiones optar por soluciones mejor informadas, con el objeto de lograr
que los servicios de salud resulten equitativamente accesibles para todas aquellas
mujeres que los necesitan.
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2. MARCOS DE REFERENCIA

2.1 Marco Teorico

2.1.1 Uso de servicios

El uso de servicios de salud ha sido definido como el resultado de la interaccion entre la
poblacion a atender y el sistema de prestacion de servicios. En la década de los 60
Andersen®® propuso un modelo denominado “Modelo de comportamientos, Fase 1" para
medir equitativamente el acceso a cuidado de salud y para asistir al desarrollo de politicas
que promoviesen el acceso equitativo. Este modelo fue evolucionando en el tiempo hasta
el Modelo de comportamientos, Fase 4.

En su Fase 1 traté de integrar aspectos relacionados con el como y el porqué se utilizaba
los servicios de salud y se centraba en la familia como unidad de andlisis porque, segun el
autor, el cuidado médico que los individuos recibian estaba mas relacionado con
caracteristicas demograficas, sociales y econdmicas de la familia como unidad.

El modelo posteriormente se focalizé en el individuo como unidad de analisis debido a lo
dificil de elaborar medidas al nivel familiar por la diversidad de sus integrantes. En este
nuevo modelo los factores de predisposicion, capacidad y necesidad de usar servicios de
salud se relacionaron y su objetivo era identificar condiciones que propiciaban o
imposibilitaban la utilizaciébn de servicios. La predisposicion incluyé las variables
relacionadas con la “propension” que tienen los individuos para la utilizacion de los
servicios. Estas caracteristicas se encuentran antes de que ocurran episodios de
enfermedad entre las que se identifican los aspectos demogréficos, de estructura social y
de comportamientos de salud. Los aspectos demograficos como edad y género reflejan
condiciones biolégicas que hacen pensar en la probabilidad de que las personas
requieran servicios, los que hacen alusion con la estructura social se miden por un amplio
rango de factores como el status de la persona en la comunidad y su capacidad para la
utilizacion de los recursos disponibles cuando se presentan problemas. Mediciones
clasicas de este aspecto incorporan educacion, ocupacion y etnia. Posteriormente se
incorpord aspectos sicologicos entre los que se incluyeron disfuncion mental, deterioro
cognitivo y autonomia

La capacidad se refiere a los “medios” con que los individuos cuentan para utilizar los
servicios; incluye los recursos propios del individuo y su familia con los que disponen,
donde viven y trabajan (tales como el nivel de ingreso, la cobertura de seguro médico) y
los atributos de la comunidad en la que vive (0 sea, zona urbana o rural, region). La
necesidad se refiere al nivel de enfermedad que es a su vez la causa mas inmediata de
la utilizacion de los servicios de salud, esta puede ser la que percibe el individuo o la que
el sistema de salud determina.
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La principal meta del modelo fue proveer una medida del acceso a cuidado médico.
Acceso potencial es definido como la presencia de recursos disponibles mientras el
acceso realizado es el uso de servicios. El acceso equitativo e inequitativo son definidos
de acuerdo a cudles predictores del acceso realizado dominan.

En su Fase 2 desarrollada en la década de los 70 incluyé las caracteristicas del sistema
de cuidado de salud, reconociendo la importancia de las politicas nacionales de salud y
los recursos y organizacion del sistema de cuidado de salud como un importante
determinante del uso de servicios por la poblacion. También se incluyeron las medidas de
uso de servicios de salud incluyendo las que representan el tipo, sitio, propdsito y
coordinacion de servicios recibidos en un episodio de enfermedad y se explicitdé el
resultado de los servicios de salud en la satisfaccion del usuario®® *’.

La Fase 3 del modelo se desarroll6 en la década de los 90, reconociendo que los
servicios de salud deben realizar mantenimiento y contribuir al estado de salud de la
poblacién tanto percibida por la poblacion como evaluada por profesionales. Reconoce el
medio ambiente externo (incluyendo el fisico, politico y econémico) como un importante
insumo para entender el uso de los servicios de salud asi como las précticas personales
de salud como dieta, ejercicio y autocuidado que interactian en el uso de servicios
formales de salud e influencian los resultados en salud™. La inclusién de los resultados en
el estado de salud replantean las medidas del acceso al incluir dimensiones
particularmente importantes para las politicas y reformas en salud. Acceso efectivo se
establece cuando el uso mejora el estado de salud o la satisfaccion de los clientes con los
servicios. Acceso eficiente se muestra cuando el nivel de estado de salud o el incremento
de la satisfaccion se relacionaron con la cantidad de servicios consumidos.

El dltimo modelo desarrollado o Fase 4 describe las multiples influencias en el uso de los
servicios de salud y consecuentemente en el estado de salud. También incluye relaciones
de realimentacion que muestran como el ingreso afecta los factores de predisposicion y
necesidad percibida de servicios en los comportamientos de salud™ (Figura 1).
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Figura 1 Modelo de comportamientos Fase 4
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Fuente: Andersen R, Revising the behavioral model and Access to medical care: Does it matter? Journal of Health and
Social Behavior 1995 ;(1):1-10

2.1.2 Cancer de cuello uterino

El cuello del utero también denominado cuello uterino es la parte inferior del Gtero (la
matriz) y conecta el cuerpo del Utero con la vagina. La parte del cuello uterino mas
cercana al cuerpo del Utero se denomina endocérvix y la parte préxima a la vagina, es el
exoceérvix (o ectocérvix).

Los dos tipos principales de células que cubren el cuello del Utero son las células
escamosas (en la exocérvix) y las células glandulares (en la endocérvix). El lugar donde
estos dos tipos de células se unen se llama zona de transformacion. La mayoria de los
canceres de cuello uterino se originan en el revestimiento de las células del cuello uterino.
Estas células se transforman gradualmente en cambios precancerosos, los cuales se
convierten en cancer y se pueden detectar mediante la prueba de Papanicolaou o
Citologia de Cuello Uterino y se pueden tratar para prevenir el desarrollo de cancer.
Algunos términos que describen estos cambios precancerosos son Neoplasia Intraepitelial
Cervical (NIC), Lesion Intraepitelial Escamosa (LIE) y Displasia.

El cancer de cuello uterino al igual que los cambios precancerosos, se clasifica de
acuerdo con el aspecto que presenta bajo el microscopio. Existen dos tipos principales: el
carcinoma de células escamosas y el adenocarcinoma; aproximadamente un 80% a 90%
de los canceres de cuello uterino son carcinomas de células escamosas. Estos canceres
se originan en las células escamosas que cubren la superficie de la exocérvix.
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La mayoria de los canceres de cuello uterino restantes son adenocarcinomas los cuales
se han vuelto mas comunes en los Ultimos 20 a 30 afios. El adenocarcinoma del cuello
uterino se origina a partir de las células de las glandulas productoras de mucosidad de la
endocérvix; con menor frecuencia, el cancer de cuello uterino tiene caracteristicas tanto
de los carcinomas de células escamosas como de los adenocarcinomas. Estos tumores
se llaman carcinomas adenoescamosos 0 carcinomas mixtos.

Aungue los canceres de cuello uterino se originan de células con cambios precancerosos
(precanceres), solo algunas de las mujeres con precanceres de cuello uterino padeceran
cancer. El cambio de precancer a cancer usualmente toma varios afios, aunque puede
ocurrir en menos de un afio. En algunas mujeres, las células precancerosas pueden
permanecer sin ningdn cambio y desaparecer sin tratamiento alguno. Aun asi, en algunas
mujeres los precanceres se convierten en canceres verdaderos (invasivo). El tratamiento
de todos los precanceres puede prevenir casi todos los canceres verdaderos®®.

2.1.2.1 Historia Natural de la Enfermedad

Hasta hace unos afios se describia como una lenta progresion desde lesiones
preinvasoras y displasias leves, moderadas y graves, hasta cancer in situ (CIS) vy
finalmente, cancer invasor. Ahora se acepta que el precursor directo del cancer de cuello
uterino es el ASCUS, el AGUS vy la Lesion de Bajo Grado y que la mayor parte de las
displasias, 0 neoplasias intraepiteliales cervicales (NIC) de bajo grado, regresan
espontaneamente sin evolucionar hasta un cancer y, por lo tanto, no es necesario tratar a
todas las mujeres afectadas®®?.

El cancer escamoso de cuello uterino esté precedido por formas preinvasoras, o canceres
no invasores (NIC) que hoy se conocen como LEI (lesibn escamosa intraepitelial) de bajo
grado (VPH, NIC 1) y LEI de alto grado (NIC II, NIC lll, carcinoma in situ).

Las lesiones precursoras preceden al cancer invasor del cuello uterino en un promedio de
10 afios, aun cuando se ha encontrado, en menos del 10% de los casos, que lesiones
preinvasoras pueden evolucionar a cancer invasor en menos de 4 afios. Sin embargo, no
todas las lesiones preinvasoras van a terminar en cancer invasor. Las tasas de progresion
a cancer de cuello uterino son de 1% para NIC |, 5% para NIC Il, y 12 % para NIC llI, en
tanto que las tasas de regresién espontanea son de 57%, 43% y 32%, respectivamente®.

En este sentido el proceso de la enfermedad implica la progresion gradual por etapas
intraepiteliales preinvasoras (neoplasias intraepiteliales-NIE-I, Il y 1l o carcinoma in situ —
CIS—, de acuerdo a la proporcion del grosor del epitelio cervical comprometido®?*. La
prevalencia global de estas lesiones pre invasoras es de 10 a 15% con edades de
maxima prevalencia entre los 15 y 30 afios para la NIE |, 30 a 34 afios para NIE I, y 35 a
49 afos para NIE Ill, mientras la tasa de progresion de la neoplasia intraepitelial cervical
se encuentra entre el 6% y el 34%°>%. Este rango tan amplio se explica por las
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diferencias en las condiciones de los paises, las estrategias de deteccién precoz en
distintas poblaciones, los medios socioculturales y los estdndares de atencién sanitaria.

Segun distintos estudios, la NIE | regresa en cerca del 70% de los casos, mostrando en
cambio la NIE Ill una tasa de progresion a carcinoma invasor de hasta 70% y una tasa de
regresion de 32%°"*®.La NIE Il muestra tasas de progresion a CIS o neoplasia mas
severa de 25%, siendo su riesgo relativo de progresion a CIS de 4,2 y a neoplasia mas
severa de 2,5%°. Debido a estos diferentes comportamientos evolutivos, se considera al
NIE | como NIE de bajo grado y a las NIE Il y IIl como de alto grado.

La gran mayoria (95%) de los carcinomas escamocelulares del cuello uterino estan
asociados a infeccién por virus del papiloma humano (VPH), pero no es el Unico factor
para explicar la etiologia del cancer de cuello uterino, algunos estudios sugieren que la
infeccion por VPH es el factor de riesgo asociado méas importante?. El cancer invasor
muestra niveles aumentados de proteinas E6 y E7, que son codificadas por el VPH
oncogénico y antagonizan las proteinas supresoras tumorales p53 y PRB, alterando la
regulacién del crecimiento celular®

Los serotipos virales mas frecuentemente asociados son el 16 y el 18, aunque mas de 20
de los 70 y mas tipos identificados aparecen asociados con el cancer de cuello uterino.
Otros factores de riesgo identificados hasta ahora son: tener mas de dos compafieros
sexuales en menos de seis meses, primer coito antes de los 17 afios, edad temprana en
el primer embarazo completado, Multiparidad, enfermedades de transmision sexual,
inmunodeficiencia (VIH entre otras), exposicion in Utero al dietil estilbestrol (carcinoma de
células claras), infeccién con clamidia, tabaquismo, Antecedentes familiares de cancer de
cuello uterino, [1 alimentacion, pildoras anticonceptivas, nivel socioeconémico bajo, otras
neoplasias del tracto genital inferior, [1 fictores masculinos (tener mas de dos compafieras
sexuales en menos de seis meses, antecedente de carcinoma de pene, antecedente de
compaiiera con cancer de cuello uterino)'® ?,

2.1.2.2 Cuadro Clinico

Las mujeres con canceres de cuello uterino en etapa temprana y precanceres usualmente
no presentan sintomas. Los sintomas a menudo no comienzan sino hasta que un
precéncer se torna en un cancer invasivo verdadero y crece hacia el tejido adyacente, es
decir, se encuentra en estados mas avanzados, el sintoma mas frecuente es el sangrado
anormal, que ocurre hasta en 80% de los casos, tal como sangrado después de sostener
relaciones sexuales (coito vaginal), sangrado después de la menopausia, sangrado y
manchado entre periodos y periodos menstruales que duran mas tiempo o con sangrado
més profuso de lo usual. .

Otros sintomas son: leucorrea acuosa persistente o leucorrea purulenta, sinusorragia
(sangrado postcoito), dispareunia, secrecion vaginal inusual (la secrecidén puede contener
algo de sangre y se puede presentar entre sus periodos o después de la menopausia),
dolor pélvico, pérdida de peso, sintomas urinarios y/o digestivos que son tardios,
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tenesmo, hematuria, estreflimiento, hiporexia, sensacion de plenitud, distension
abdominal®® ?%,

2.1.2. 3 Diagnostico

El diagnéstico del cancer de cuello uterino es histologico. El esquema diagndstico de las
lesiones preinvasoras e invasoras del cuello uterino incluye universalmente la realizacion
de cuatro procedimientos que van desde la citologia, colposcopia, biopsia hasta la
conizacion®.

La Citologia cervicouterina

También llamada Prueba de Papanicolaou descrita por Papanicolaou y Traut en 1941
se ha convertido en el método sencillo y econédmico més efectivo para el tamizaje; y se
considera el factor mas importante para la disminucion de las formas invasoras. Debe
realizarse anualmente a todas las mujeres mayores de 18 afios 0 a las mujeres que tienen
vida sexual activa, independiente de la edad. Si es normal por 3 afios consecutivos, se
puede realizar posteriormente cada dos a tres afios, excepto en pacientes con mdultiples
factores de riesgo, en quienes se aconseja control anual.

El uso de la citologia como método de tamizaje para el cancer de cuello uterino ha
generado una expectativa irreal de que éste es un test perfecto. La citologia de cuello
uterino no es un procedimiento diagndstico por si solo, ya que los cambios citoldgicos
anormales encontrados a través de ella deben siempre ser confirmados mediante el
estudio histolégico del tejido obtenido por la biopsia o la conizacién, cuando esta ultima
esté indicada®. La meta fundamental de la investigacion citolégica cervical es identificar a
las mujeres que requieren evaluacion adicional con colposcopia para detectar la presencia
de lesiones precursoras de cancer. La progresion de displasia de bajo grado a displasia
de alto grado toma un promedio de 9 afios, y la progresion de la displasia de alto grado a
cancer invasor de 3 meses a 2 afos; la historia natural de la displasia cervical ha
demostrado que la progresién de lesiones de bajo grado a cancer es evitable. De hecho,
hasta el 70% de las lesiones intraepiteliales de bajo grado (LEI BG) se resuelven
espontaneamente en 1 6 2 afios®®

La sensibilidad (proporcién de personas con una enfermedad que tienen un resultado
positivo en una prueba diagndstica) de la citologia para detectar lesiones intraepiteliales
de alto grado oscila en el rango de 70% a 80%, lo anterior implicaria que hay entre un
20% a 30% de mujeres que teniendo lesiones de Alto grado, la prueba no las detecta o
identifica, esto se conoce también como falsos negativos, de alli la importancia de que las
mujeres se realicen la toma de citologia en la periodicidad definida cuando no se detectan
resultados anormales en la misma.

Adicional a lo anterior hay una serie de factores que limitan la sensibilidad de esta prueba

entre ellos se incluyen: Tamafo pequefio de la lesidn, localizacion en sitio no accesible,
lesién no incluida en la muestra, presencia de una pocas células anormales en la muestra,
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tamafio pequefo de las células anormales y la presencia de inflamacion y/o sangrado que
dificultan la visualizacién de las células. Los resultados falso-negativos no pueden ser
eliminados por completo®.

Los resultados de Citologia de cuello uterino se reportan en el Sistema Bethesda (TBS
por sus siglas en Inglés- US National Cancer Institute) **, que es el mas aceptado
universalmente y considera la informacion referente a VPH como parte de los criterios
citolégicos para definir los grados de lesibn. Bajo este sistema se reportan las
anormalidades celulares como: ASCUS (atipias escamosas de significado indeterminado),
AGUS (atipias glandulares de significado indeterminado), compatible con LEI de bajo
grado o LEI de alto grado o compatible con cancer invasor. En el seguimiento, la mayoria
de estas anomalias regresan a normal, y en algunos casos constituyen lesiones de bajo
grado persistentes o lesion intraepitelial escamosa de alto grado (HSIL) oculta (20% de
las de bajo grado y 10% de las ASCUS) **

En el Sistema Bethesda entonces existen tres categorias principales para informar los
resultados de las citologias, algunas de las cuales se dividen en sub-categorias:
[J Negativo para lesiones intraepiteliales o cancer, Anomalias de las células epiteliales, y
Otras neoplasias malignas.

Negativo para lesiones intraepiteliales o cancer: Esta primera categoria significa que
no se detectaron signos de céncer, cambios precancerosos ni alguna otra anomalia
significativa. Algunas muestras en esta categoria resultan ser completamente normales.
Otras puede que detecten hallazgos que no tengan que ver con el cancer de cuello
uterino, como signos de infeccibn con hongos, herpes o Trichomonas vaginalis (un
parasito microscopico), por ejemplo. Algunas mujeres también pudieran mostrar “cambios
celulares reactivos”, que son la forma en que las células del cuello uterino responden a las
infecciones u otras irritaciones.

Anomalias de las células epiteliales: la segunda categoria, anomalias de las células
epiteliales, significa que las células que recubren el cuello uterino o la vagina muestran
cambios que pudieran ser indicativos de cancer o de alguna afeccion precancerosa. Esta
categoria se divide en varios grupos para las células escamosas y las células glandulares.

Las anomalias de las células epiteliales para las células escamosas son:

Células Escamosas Atipicas (ASCs): Este término se usa cuando existen células

gue lucen anormales, pero que no es posible saber (mediante la observacion de las
células con un microscopio) si esto se debe a infeccion, irritacion o es un precancer. Este
grupo se divide ain méas en dos grupos: Células Escamosas Atipicas de Importancia
incierta o indeterminada (ASC-US) y Células Escamosas Atipicas Sugestivas de Lesiones
Intraepiteliales de Alto grado (ASC-H). La ASCUS ocurren con una frecuencia menor de
5% y deben investigarse factores asociados como: atrofia e infeccion por VPH. La mayor
parte del tiempo, las células identificadas como ASC-US no son precancerosas.
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Los médicos estan menos seguros sobre qué hacer cuando el resultado de una prueba de
Papanicolaou muestra células escamosas atipicas (ASC). Para decidir qué hacer se
toman en cuenta la edad, los resultados previos de la prueba de Papanicolaou, si tiene
factores de riesgo para el cancer de cuello uterino, y si el resultado de la prueba es ASC-
H o ASC-US. Las mujeres de 20 afios 0 menos con resultados de Papanicolaou que
muestran ASC-US tienden a ser observadas sin necesidad de tratamiento. Para las
mujeres de al menos 21 afios de edad con ASC-US, los expertos recomiendan
colposcopia, repetir una prueba de Papanicolaou en seis meses o la prueba de VPH ADN.
Si la prueba de VPH da positivo, se realizara una colposcopia. Algunos médicos usan la
prueba VPH ADN para ayudarlos a decidir si hay que hacer una colposcopia. Si se
detecta un VPH de alto riesgo, es probable que el médico ordene una colposcopia. Para
ASC-H, muchos médicos recomendaran colposcopia y biopsia®®. Para los ASC-US se
determina un tratamiento adecuado y se repite la citologia cervicouterina en 4-6 meses. Si
persiste la ASCUS, debe llevarse la paciente a colposcopia, biopsias dirigidas y dar
tratamiento de acuerdo a los hallazgos. Si la segunda citologia es negativa, se realizan
citologias cada 6 meses por 2 afios. La ASC-US tienen una probabilidad del 5-17% de
corresponder a una Lesién Intraepitelial de Alto grado y 0,1% a 0,2% de corresponder a
cancer invasivo. Si los resultados de la prueba de Papanicolaou se identifican como ASC-
H, esto significa que se sospecha de una Lesion Intraepitelial (SIL) de alto grado. Se
recomienda entonces una colposcopia. Un ASC-H tiene un 24-94% de probabilidad de
corresponder a un LIE de alto grado™® %> *°,

Lesiones Intraepiteliales Escamosas (SIL o LEI): Estas anormalidades se dividen en SIL
de Bajo Grado y SIL de Alto Grado. Todas las pacientes con este resultado de prueba
Papanicolau deben hacerse una colposcopia. Las SIL de alto grado tienen una tendencia
menor a desaparecer sin tratamiento que las SIL de bajo grado y tienen una tendencia
mayor a convertirse en cancer si no se tratan. No obstante, todas las SIL se pueden curar
con tratamiento y esto evita que se origine un céncer verdadero. Una prueba de
Papanicolaou no puede determinar por seguro si una mujer tiene un SIL de bajo grado o
de alto grado. Simplemente, coloca el resultado en una de estas categorias de anomalia.
Todas las pacientes con un resultado de prueba de Papanicolaou de SIL deben hacerse
una colposcopia. La necesidad de tratamiento se basa en los resultados de las biopsias
realizadas durante la colposcopia. Debido a que la mayoria de las Lesiones
Intraepiteliales Escamosas son positivas para VPH, las pruebas del VPH no se usan para
decidir si una mujer con SIL en los resultados de una prueba de Papanicolaou necesita
una colposcopia. Entre un 15-30% de SIL de bajo grado corresponden a LIE Alto Grado.
La prevalencia de Displasia leve “LIE de bajo grado” es mayor entre mujeres de 20-24
afios de edad. Aproximadamente entre el 70-75% se confirma LIE de alto grado por
biopsia y 1-2% se identifican lesiones invasivas'® *’.

Carcinoma de células escamosas: este resultado significa que la mujer tiene mayores
probabilidades de padecer un cancer invasivo. Se estaran realizando estudios adicionales
para asegurarse del diagnostico antes de que se pueda planear el tratamiento.
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Las anomalias de las células epiteliales para las células glandulares son:
Células glandulares atipicas de Significado Indeterminado (AGSI, AGUS 6 AGCs):

Cuando las células glandulares no lucen normales, pero tienen caracteristicas que
impiden que se pueda tomar una decisién clara con respecto a si son cancerosas, el
término que se usa es células glandulares atipicas (AGCs). Generalmente se le hacen
mas pruebas a la paciente para ver si el resultado de la citologia de su cuello uterino
muestra células glandulares atipicas.

La AGUS se presenta en 0,2% a 0,6 % de todas las citologias y hasta en 15% a 20% de
los casos se asocia con lesiones del endocérvix, del endometrio, e incluso se le ha
asociado con neoplasias de tipo ovarico. Requiere investigacion exhaustiva. Debe
realizarse colposcopia, biopsia del endocérvix, biopsia del endometrio; si estos resultados
son negativos, debe tomarse una nueva citologia en 3 meses y si el resultado de esta
nueva citologia es positiva para AGUS, se deben repetir la colposcopia, biopsias dirigidas,
biopsias del endocérvix uterino y biopsia de endometrio y ecografia transvaginal. Si todos
estos estudios son negativos y persiste la presencia de AGUS, debe plantearse la
necesidad de hacer un cubo endocervical o cono diagnostico y legrado endometrial,
previa histeroscopia (es el examen visual del canal del cuello uterino y del interior del
Gtero, utilizando un histeroscopio). Si la nueva citologia es negativa, se deben hacer
controles cada 6 meses, por 2 afos.

Adenocarcinoma: Los canceres de las células glandulares se llaman adenocarcinomas.
En algunos casos, el patélogo que examina las células puede indicar si el
adenocarcinoma comenzd en el endocérvix, en el Utero (endometrio) o en alguna otra
parte del cuerpo.

Otras neoplasias malignas: Esta categoria se refiere a formas de cancer que rara vez
afectan al cuello uterino, tales como el melanoma maligno, los sarcomas y los linfomas.
Otras descripciones de los resultados de la prueba de Papanicolaou también se han
utilizado en el pasado.

La Colposcopia.

ldeada por Hinselmann® en Alemania en 1925 tiene una mayor sensibilidad que la
citologia pero tiene menor especificidad para evitar procedimientos invasivos (biopsias y
conizaciones) innecesarios y adicionalmente es mas costosa. La Colposcopia entonces
es un procedimiento para magnificar la visualizacion del cuello uterino, cuyo objetivo es
dirigir las biopsias y determinar la extensidn de las lesiones. Consiste en la visualizacion y
amplificacién del cuello uterino mediante un sistema binocular de lentes entre 25 y 40
aumentos que permite la observacion de las estructuras del cuello uterino mediante la
asociacion con imagenes preestablecidas. Al combinar la citologia y la colposcopia la
seguridad diagnostica excede el 95%°".
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Biopsia cervical.

La biopsia cervical consiste en la escisiéon de uno o méas fragmentos del epitelio cervica®
para estudio histologico. Existen varios tipos de biopsias que se utilizan para diagnosticar
un cancer o un precancer de cuello uterino, estas son: La biopsia colposcopica, Curetaje
endocervical (raspado endocervical) y la biopsia cénica (conizacion). Si la biopsia puede
extirpar completamente todo el tejido anormal, éste puede que sea el Unico tratamiento
necesario. La Biopsia cervical puede jugar entonces un doble papel como medio de
diagnostico y como tratamiento (los bordes no estdn comprometidos con lesién y se
reportan como sanos*®*'. Los términos usados para reportar los resultados de las
biopsias son un poco diferentes a los utilizados por el Sistema Bethesda para reportar los
resultados de la prueba de Papanicolaou. A los cambios precancerosos se les llama
neoplasia intraepitelial cervical o rara vez, displasia en lugar de lesion intraepitelial
escamosa (SIL). Los términos para reportar los canceres (carcinoma de células
escamosas y adenocarcinoma) son los mismos®®.

Biopsia colposcoépica: para este tipo de biopsia un proveedor de atencion meédica
examina primero el cuello uterino con un colposcopio para detectar areas anormales, es
decir, la biopsia se toma dirigida por colposcopia en ausencia de lesiones macroscopicas.
Se utilizan pinzas de biopsia para extirpar una pequefia seccién (de aproximadamente
1/8 de pulgada) del area anormal en la superficie del cuello uterino. El procedimiento de
biopsia puede causar dolor de calambres leve o dolor de breve duracion y es posible que
presente posteriormente un ligero sangrado. Algunas veces, se usa un anestésico local
para anestesiar el cuello uterino antes de la biopsia.

La biopsia también puede ser orientada en caso de no contar con la colposcopia que es lo
ideal, mediante la prueba de Schiller, se aplica solucién de de yoduro de potasio sobre el
cuello uterino y se toman los fragmentos de cérvix de las zonas yodonegativas, es decir,
en donde el yodo no fue fijado por ausencia del glucégeno del epitelio normal ausente. En
ausencia de facilidades para realizar la colposcopia y la prueba de Schiller, se debe
recurrir a la biopsia de los cuatro cuadrantes, es decir, se toma una biopsia de cada
cuadrante del cuello uterino de los sitios visualmente mas representativos. Todos los
tejidos obtenidos deben rotularse segun el sitio de su procedencia (cérvix, endocérvix),
fijarlos en formol al 10%, identificarlos con los datos de la persona y enviarlos al
laboratorio para su andlisis. Debe recordarse siempre que Unicamente el estudio
histolégico establece el diagnéstico definitivo de la lesion.

Curetaje endocervical (raspado endocervical)

Algunas veces, la zona de transformacion (el area en riesgo de infeccion con VPH y
precancer) no se puede ver con el colposcopio, es decir no se puede definir el limite de la
lesién en el canal endocervical y persiste la sospecha de lesion en el endocérvix. En esa
situacion, se tiene que hacer algo distinto para examinar esa area y determinar si hay
cancer. Esto significa hacer un raspado en el endocérvix al insertar un instrumento
estrecho (la cureta) en el canal endocervical (el conducto entre la parte externa del cuello
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uterino y la parte interna del Utero), esto es conocido como curetaje endocervical. La
cureta (cureta de Novak) se usa para raspar el interior del canal con el fin de extraer algo
del tejido que luego se envia al laboratorio para un examen. Después de este
procedimiento, los pacientes pueden sentir retorcijones y también pueden presentar algo
de sangrado, por lo general, este procedimiento se lleva a cabo durante el mismo tiempo
que la biopsia colposcépica®®.

Biopsia Cdnica o conizacion

Se define como la reseccion de un fragmento de cuello uterino en forma de cono, con
base en el exocérvix y vértice en la parte alta del endocérvix, cerca del orificio cervical
interno. Las medidas del cono son variables, de acuerdo al tamafio del cuello uterino, pero
debe incluir en su base toda la zona de transformacion (el limite entre el exocérvix y el
endocérvix) pues esta es el area del cuello uterino donde es méas probable que se origine
un cancer o un precancer y tener una altura tal que llegue hasta por lo menos 5 mm del
orificio cervical interno. En pacientes jovenes con deseo de reproduccion y sin alta
sospecha de patologia endocervical superior, la conizacion diagndstica no debe tener
vértice muy alto. Es un medio de diagnostico y tratamiento (los bordes no estan
comprometidos con lesién y se reportan como sanos) ““*!. La biopsia conica se puede
usar como tratamiento para extirpar por completo muchos precanceres, asi como tumores
cancerosos en etapas muy tempranas.

En pacientes jovenes con deseo de reproduccién y sin alta sospecha de patologia
endocervical superior, la conizacién diagndstica no debe tener vértice muy alto. Hacerse
una biopsia cdnica no evitard que la mayoria de las mujeres queden embarazadas,
aunque las mujeres a quienes se les extirpa una gran cantidad de tejido mediante la
biopsia pueden tener un riesgo mayor de partos prematuros.

Entre sus indicaciones se encuentran®:

1. Falta de correlacion entre los hallazgos citolégicos, colposcépicos e histoldgicos
(teniendo la citologia o la colposcopia una lesion por lo menos dos grados mayor que la
biopsia).

2. Cuando se diagnostica carcinoma microinvasor.

3. Cuando hay sospecha de lesién endocervical alta.

4. Cuando se diagnostica adenocarcinoma in situ, por biopsia.

5. Como parte del estudio de AGUS.

Para las biopsias cénicas se utilizan comunmente dos métodos: el procedimiento de
escision electroquirdrgica con asa (LEEP, por sus siglas en inglés; o también conocido
como escision con asa grande de la zona de transformacion o LLETZ, por sus siglas en
inglés) y la biopsia conica con bisturi frio.

2.1.2.4 Clasificacion Histopatolégica'® %

De acuerdo a los hallazgos histoldgicos el Cancer de cuello uterino se clasifica en
Carcinoma de Células escamosas, Adenocarcinomas y otros tumores epiteliales.
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Carcinoma de células escamosas: Carcinoma escamocelular microinvasor, Carcinoma
de células escamosas invasor, Carcinoma verrucoso, Carcinoma condilomatoso,
Carcinoma papilar de células escamosas (transicional), Carcinoma similar a
linfoepitelioma.

Adenocarcinoma: Adenocarcinoma mucinoso (Tipo endocervical, tipo intestinal y el de
células en anillos de sello), Adenocarcinoma endometrioide (Adenocarcinoma
endometrioide con metaplasia escamosa), Adenocarcinoma de células claras,
Adenocarcinoma de desviacién minima (Tipo endocervical -adenoma maligno- y tipo
endometrioide), Adenocarcinoma seroso, Carcinoma mesonéfrico, Adenocarcinoma
villoglandular bien diferenciado.

Otros tumores epiteliales: Carcinoma adenoescamoso, Carcinoma de células vidriosas,
Carcinoma mucoepidermoide. Carcinoma adenoide quistico, Carcinoma basal-adenoide,
Tumor similar a carcinoide, Carcinoma de células pequefias, Carcinoma indiferenciado

2.1.2.5 Estadificacion

La clasificacion por etapas (estadios) o estadificacion es el proceso de determinar hasta
dénde se ha propagado el cancer. Se basa en la clasificacion clinica antes del tratamiento
y es inmodificable, asi aparezcan nuevas condiciones en otro momento de la enfermedad.
Se utiliza la informacion de los exdmenes y pruebas de diagndéstico para determinar el
tamafio del tumor, hasta qué punto éste ha invadido los tejidos dentro o alrededor del
cuello uterino y la propagacion a los ganglios linfaticos u otros érganos distantes
(metéstasis). Este es un proceso importante porque la etapa del cancer es el factor mas
relevante para seleccionar el plan de tratamiento adecuado®® %,

La etapa de un cancer no cambia con el paso del tiempo, incluso si el cAncer progresa. A
un cancer que regresa o se propaga se le sigue conociendo por la etapa que se le asigno
cuando se encontrdé y diagnostico inicialmente, s6lo se agrega informacion sobre la
extension actual del cancer. Una persona mantiene la misma etapa de diagnostico, pero
se agrega mas informacién al diagnéstico para explicar la condiciébn actual de la
enfermedad.

Un sistema de clasificacion por etapas es un método que utilizan los especialistas en
cancer para resumir el grado de propagacion de un cancer. Los dos sistemas utilizados
para clasificar por etapas (estadios) la mayoria de los tipos de cancer de cuello uterino
son el sistema FIGO (International Federation of Gynecology and Obstetrics) y el sistema
TNM de la AJCC (American Joint Committee on Cancer) los cuales son muy similares.
Ambos sistemas clasifican el cancer de cuello uterino basdndose en tres factores: el
alcance del céancer (Tumor), si el cancer se ha propagado a los ganglios linfaticos
(Nédulos), y si se ha propagado a érganos distantes (Metastasis). La actualizacion mas
reciente del Sistema TNM del AJCC, entré en vigor en enero de 2010. Este sistema
clasifica la enfermedad en etapas de 0 a IV. La clasificacion por etapas o estadificacion se
basa en los hallazgos clinicos en vez de los hallazgos de la cirugia. Esto significa que la
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extension de la enfermedad se evalGa por medio del examen fisico y algunas otras
pruebas que se realizan en algunos casos, tales como la cistoscopia y la proctoscopia (no
se basa en los hallazgos de la cirugia). Si se hace una cirugia, ésta puede mostrar que el
cancer se ha propagado mas de lo que lo que se pensaba inicialmente. Esta nueva
informacién pudiera cambiar el plan de tratamiento, pero no cambia la etapa de la
paciente.

Agrupacion de las etapas

Para asignar una etapa a la enfermedad, se combina la informacion sobre el tumor, los
ganglios linfaticos y cualquier propagacion del cancer. Este proceso se conoce como
agrupacion por etapas. Las etapas se describen usando el numero 0 y con numeros
romanos del | al IV. Algunas etapas se dividen en subetapas indicadas por letras y
nameros'®,

2.1.2.2 Programas de deteccién oportuna de cancer de Cuello Uterino

La historia natural del cancer de cuello de Utero constituye un elemento importante para el
disefio de programas de prevencién y control efectivos en funcién de su costo*.

La prevencion del cancer cervical recae en dos categorias principales: prevencion
primaria y secundaria. La prevencién primaria se caracteriza por la promocion de estilos
de vida saludables y comportamientos que minimicen el riesgo de cancer cervical. La
prevencién secundaria, se relaciona con la deteccion temprana de la enfermedad para
prevenir su diseminacion, incluyendo el tamizaje de cérvix en busca de anormalidades. Su
propdsito, ademas de la deteccion en etapas tempranas de la enfermedad, es permitir el
manejo de las lesiones de alto grado y asi prevenir su potencial progresion a cancer
cervical®. Las intervenciones en los programas de deteccion de cancer se orientan a la
deteccidn temprana de pacientes con cambios sugestivos a fin de realizar diagndsticos
confirmatorios y suministrar el tratamiento adecuado que permita limitar el dafio y
disminuir la mortalidad por esta causa.

El objetivo de un programa para la deteccion oportuna de cancer del cuello de utero es
reducir la mortalidad por esta causa; su estrategia basica consiste en poner al alcance de
la poblacion femenina una prueba de tamizaje para identificar a las mujeres que podrian
tener cancer. Ello implica que una mujer con una prueba de Papanicolaou anormal debe
ser sometida a procedimientos diagndsticos adicionales para descartar o confirmar la
presencia de un tumor maligno o de una lesién de alto grado; una vez que se determina el
tipo de tratamiento necesario, es importante que esté disponible y al alcance de la mujer.

Las pruebas de tamizaje deben someterse a un estricto control de calidad, ya que cuando
se producen resultados positivos falsos, la mujer es sometida a nuevas pruebas
diagndsticas y en ocasiones, a tratamientos innecesarios. Los resultados negativos falsos
constituyen, por otro lado, uno de los problemas mas dificiles para cualquier programa,
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pues la mujer adquiere una falsa sensacidbn de seguridad que podria atrasar el
diagndstico y el tratamiento.

Muchos servicios de salud solamente se comunican con la mujer cuando el resultado del
Papanicolaou es positivo. Para fomentar la adherencia al programa es importante, sin
embargo, notificar también a las mujeres con resultados negativos y advertirles que es
imposible descartar por completo la posibilidad de que se presenten signos y sintomas de
cancer del cuello de Utero antes de su proxima prueba®.

Se considera que solamente las displasias de alto grado son lesiones precursoras
verdaderas que pueden progresar hasta convertirse en cancer cervicouterino. Las NIC
son, en general, bastante frecuentes, se presentan en 5,5% de las mujeres de 20 a 29
afios y en 2,6% de las mujeres de 50 a 59 afios. Si bien el riesgo de desarrollar cancer
aumenta con la edad, las mujeres jovenes se someten al Papanicolaou con mas
frecuencia, pues se aprovecha la oportunidad de una consulta prenatal o de planificacién
familiar*.

Por ahora, la mejor manera para detener el cancer de cuello uterino en etapa inicial es
asegurandose de que todas las mujeres se realicen las pruebas de acuerdo con las guias
definidas por las autoridades sanitarias en cada pais... Lamentablemente, muchas de las
mujeres con mayor riesgo de cancer de cuello uterino no se estan realizando las pruebas
0 se las estan realizando con una frecuencia incorrecta.

En varios paises en que se ha estudiado la cobertura de la citologia cervical se ha
observado que la frecuencia con que las mujeres acuden a su cita disminuye conforme
aumenta la edad y que muchas de las mujeres mayores de 50 afios nunca en su vida se
han sometido a una citologia®. La cobertura de la poblacién femenina constituye el primer
eslabon en la organizacion de un programa. Si bien la organizacion de un programa de
deteccion oportuna de por si representa un problema médico e institucional de relativa
complejidad, no es menos importante examinar el programa desde el punto de vista de las
mujeres, pero primero es necesario reconocer que los diferentes grupos de poblacion
tienen diferente acceso a los servicios de salud y que las mujeres no se comportan como
un grupo homogéneo. Aun cuando el acceso a los servicios de citologia también esta
condicionado por el grupo social al que se pertenece, existen algunas barreras comunes
gue se relacionan especificamente con cuestiones de género.

De todo lo antes dicho se desprende que los programas de deteccion oportuna de cancer
cervicouterino comprenden una serie de componentes, de los cuales la toma del
Papanicolaou es solamente uno; es necesario garantizar que todas las mujeres tengan
acceso al tratamiento que necesiten, pues de lo contrario el programa tendra serios
problemas éticos. Puesto que el tamizaje abarca todo un proceso que incluye el
procesamiento de la muestra en el laboratorio, bajo condiciones de control de calidad, asi
como el diagndstico y el tratamiento, vale la pena destacar que su eficacia ha sido
demostrada en varios estudios en que se han comparado los antecedentes de
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Papanicolaou de mujeres que tuvieron cancer invasor con los de mujeres de la misma
edad que no lo tuvieron. Los resultados de estos trabajos indican que las mujeres que no
se hacen el Papanicolaou tienen un mayor riesgo de llegar a padecer un cancer invasor
que las que si se lo hacen®, lo cual confirma la eficacia de la deteccién oportuna.

La OMS sefiala que los servicios de deteccion mediante la citologia deben ser accesibles,
tanto en distancia como en horario de atencion, a toda la poblacién en riesgo de contraer
cancer de cuello uterino y que, en los sitios donde no hay ginecélogos o suficientes
médicos, las muestras de citologia cervical pueden ser tomadas por enfermeras o
auxiliares adiestradas con tal fin, estableciendo, por consiguiente, programas de
adiestramiento para este personal y la metodologia que debe seguirse en forma estricta y
controlada*®

2.1.3 El Marco de Estudio

Teniendo en cuenta todo lo anterior en este estudio se tuvo como referente la ultima
version del modelo desarrollado por Andersen que incluye las caracteristicas
medioambientales, caracteristicas de la poblacion, practicas de salud y resultados en
salud

En ese orden de ideas el Modelo en aspectos como el medioambiente se incluyen
elementos del medio ambiente externo como barrio de residencia, comuna de
residencia, ubicacién urbana o rural de la residencia de la usuaria, si las usuarias tenian o
no aseguramiento, la descripcidén de la aseguradora o de la entidad que realiza funciones
de aseguramiento. El otro elemento en el Medio ambiente es el Sistema de Ciudado de
Salud comuna del punto de atencién de la ESE Ladera, Ubicacién urbana o rural de la
IPS punto de atencion de la ESE Ladera, Aseguramiento, Ingreso al Seguimiento,
Valoracién médica de ingreso al segumiento con resultado de citologia anormal, solicitud
de examenes diagnosticos en la valoracién médica de ingreso, Realizacion de examenes
diagnésticos (biopsia/colposcopia), Consulta de valoracion medica de resultados de
examénes diagnosticos, Ruta de Atencidn estandarizada para Diagnostico de Cancer de
Cuello Uterino Adecuado, Seguimiento a la citologia anormal

En lo relacionado con caracteristicas de poblacion se incluyen caracteristicas de
predisposiciéon se relacionan con la Edad, la etnia,, discapacidad, Multiparidad,
antecedentes de cauterizacion o procedimientos en cuello uterino, antecedentes de
citologia anormaly Resultado de dultima citologia. Otro elemento importante en
Caracteristicas de la Poblacién son Los recursos disponibles: Si tiene aseguramiento o
no, Tipo de Aseguramiento: Subsidiado, Contributivo, No asegurado (Poblacion Pobre no
asegurada) con carta del Sisben, sin Carta del Sisben, Regimen de excepcion, Estado
Civil, Nivel educativo, Ocupacion, , Nivel de clasificacion del SISBEN,y rango salarial,
finalmente en este componente también se evalua la Necesidad como el resultado de la
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citologia anormal en relacién con la Severidad de la sospecha diagnostica en las lesiones
de acuerdo al Sistema Bethesda.

En comportamientos de salud se revisan las variables de Practicas personales de
salud: Uso de metodo de planificacion Familar, citologias previas, tiempo entre citologias,
resultado Ultima citologia, en relacién a uso de los servicios de salud, tipo de servicio
utilizado (Urgencias, Hospitalizacién, Consulta Externa) en el Gltimo afio, Si esta inscrita
en los los programas de promocién y prevencion.

En resultados se incluye lo relacionado con el estado de salud evaluado que seria el
unico elemento del modelo teorico al cual se podria acceder en este estudio y hace
referencia al hecho que la usuaria tenga un diagnostico final a partir del acceso a metodos
diagndsticos tras el resultado de la citologia anormal entregado en la valoracion médica.
Dentro del marco del estudio, en relacion a la variable dependiente, lo que se espera es
que las usuarias tengan acceso a los métodos diagnésticos y a un diagnostico final, pero
gue ese acceso sea oportuno,en ese sentido se podrian presentar tres situaciones que la
usuaria tenga un acceso a diagnéstico final adecuado que hace referencia en este estudio
a que sea oportuno, que tenga un acceso a diagndstico final no adecuado o inoportuno, o
que el diagnostico final sea indeterminado (no se encuentran las evidencias para
identificar si tuvo o no un diagnéstico final).

La figura No. 2 presenta el esquema del modelo aplicado a este estudio

Figura 2 Modelo de comportamientos Fase 4 ajustado al estudio

MEDIOAMBIENTE CARACTERISTICAS DE COMPORTAMIENTOS RESULTADOS
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Fuente: Adaptado de Andersen R, Revising the behavioral model and Access to medical care: Does it matter? Journal of
Health and Social Behavior 1995 ;(1):1-10
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2.2 Estado del arte

Uno de los retos de los servicios de salud es asegurar la continuidad de cuidado
adecuado y oportuno para los pacientes con el fin de lograr la mejor calidad y cantidad de
vida*’, situacién que aplica a todas las patologias pero con particular importancia en el
caso del cancer donde el diagnostico en una etapa avanzada de la enfermedad es a
menudo identificado como la principal causa de morbilidad y mortalidad como resultado
de complejas interacciones entre multiples factores, incluyendo las disparidades en la
deteccion, diagnostico y tratamiento®®.

Los Programas de toma de Citologia s6lo pueden ser eficaces si a los resultados
anormales se les realiza la gestion del seguimiento para un diagnéstico oportuno®, por
ello el Sistema Bethesda se plantea como una opcidon de unificar la terminologia
relacionada con el tema y definir una orientacion clara de los pasos para el diagnostico y
la gestion a través de las directrices de consenso de la Sociedad Americana de Patologia
Cervical y Colposcopia con el fin de asegurar una mejor deteccién y tratamiento
oportunos™ .

El proceso de atencidon para pacientes con citologia anormal comprende desde la
deteccion hasta la fase de contra referencia y rehabilitacion, Roger y Nasiell resaltan la
importancia de un seguimiento periédico de las pacientes diagnosticas con displasias
leves, teniendo en cuenta que en mas de la sexta parte de los casos hay probabilidades
de que la enfermedad progrese® por tanto el seguimiento de las mujeres con anormalidad
citolégica es una actividad esencial de los programas de salud puablica®®* ; en algunos
paises como Chile, la pérdida en el seguimiento de pacientes con citologia anormal es un
indicador que el programa ha fallado® mientras algunos autores plantean que en los sitios
donde los recursos son limitados, los esfuerzos deben centrarse en la basqueda de las
mujeres con resultados anormales en la prueba de citologia en lugar de utilizar los
recursos en informar a las mujeres de los resultados negativos que no requieren
seguimiento™.

En Colombia, donde se asume la premisa de que practicamente la totalidad de las
mujeres sabe que la citologia sirve para prevenir el cancer de cuello uterino®®, se espera
que las mujeres a quienes se les informa que tienen una anormalidad citolégica, y no
tienen barreras de acceso a la red de servicios, continen el proceso de atencién hasta
llegar al tratamiento

Los estudios relacionados con seguimiento a pacientes con citologia anormal presentan
resultados que oscilan entre 5.6%>* a 80% aunque el hallazgo mas tipico ha sido 50%°>"2,
sin embargo debido a la variabilidad de situaciones en las que se identifican estas cifras
dificiimente pueden ser comparables debido entre otros aspectos a la definicion de
seguimiento y de la poblacién de estudio.
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Un estudio publicado por Zapka J et al en el afio 2010 revisé los factores y las
intervenciones asociadas con el seguimiento de pruebas anormales de cuello uterino,
cancer de mama y colorrectal. Se sintetizaron 12 revisiones de estudios descriptivos y de
intervencion publicados entre 1980 y 2008. Hubo gran variabilidad en la definicion de
seguimiento, el establecimiento de la poblacion de estudio y las tasas de prevalencia
reportadas. En este estudio la correlacién de las caracteristicas del paciente incluidas en
el seguimiento incluyo (por ejemplo, el conocimiento y la edad), el apoyo social,
caracteristicas del proveedor de servicios de salud y la practica del seguimiento (contar
con sistemas de recordatorios), la comunidad y normas profesionales (medidas de
calidad), y la politica (programas federales). Las intervenciones efectivas en el
seguimiento incluyeron la educacién del paciente y de apoyo, cambios en los disefios de
sistemas de entrega de la citologia, como el internet, y los cambios del sistema de
informacién, sobre todo en el seguimiento de pacientes y recordatorios médicos. Pocos
estudios de los revisados se centraron explicitamente en las interfaces y las medidas de
atencion, tales como la comunicacion entre la atencion primaria y los especialistas, o de
identificar simultdneamente los factores especificos que afectan a varios niveles de
atencion. En este estudio se concluyé que la practica y las prioridades futuras de
investigacion deben incluir el desarrollo de claras definiciones operativas de los pasos y
las interfaces relacionadas con los pacientes, proveedores y las organizaciones, que
reflejen la evolucion de las directrices y las nuevas tecnologias. También concluyo que se
deben determinar las prioridades para las pruebas de intervencion, para mejorar las
medidas a realizar y aplicar disefios de estudios apropiados”®.

En Tailandia se reporto una adherencia de los pacientes al seguimiento del 67%"* al igual
gue en Estados Unidos particularmente en California donde se report6é una pérdida para el
seguimiento de 23,7 donde el intervalo de tiempo desde la prueba de citologia hasta el
diagnostico varié desde 26 hasta 121 dias; el tiempo promedio aumento con la gravedad
de la anormalidad y fue mas largo para los resultados de cancer’™.

En América Latina se reportan estudios en Peru, México y Colombia. En Peru se identifico
un pobre seguimiento en mujeres con anormalidad citologica, sélo 25% de las mujeres
con citologia anormal con lesiones intraepiteliales llegaron a confirmacion diagnostica’™
mientras en México se registré una tasa acumulativa de abandono de la atencion médica
en 20,7 % en mujeres con lesiones cervicales donde la mayoria de los casos de
abandono ocurrieron en la fase de diagnéstico (60%) .

En Colombia se encontr6 27 % de las mujeres con lesiones de alto grado o invasoras sin
acceso a alguno de los servicios diagnésticos o terapéuticos. El promedio de dias desde
la toma de la citologia y el reporte de la misma durante 2005 y 2006, fue de 36 y 35 dias
respectivamente. Durante estos afios se observé en algunos municipios un promedio
menor a 30 dias,el promedio de dias entre la toma de la citologia y el tratamiento de la
paciente fue de 210 dias en el afio 2005 y 121 en el afio 2006 y variaciones en el reporte
de la toma de citologia que va desde 2 hasta 491 dias’®.
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Entre los factores identificados con esta situacion se encuentran algunos relacionados con
el sistema de cuidado de salud en términos de la falta de privacidad en la atencién y la
falta de comunicacion de los resultados™ ®; en Peri se identifico que la adhesion a los
protocolos de seguimiento dependia de la referencia a un principal hospital publico donde
el diagnostico y métodos de tratamiento estaban disponibles™ mientras en otros estudios
se consideré como un factor influyente los prejuicios conscientes o inconscientes de los

proveedores de servicios de salud™

Algunos autores sefialan que esta situacion se relaciona con la orientacion financiera y la
planificacion normativa que predomina en los sistemas de salud en Colombia y en
algunos paises de América Latina donde los procedimientos se realizan solo cuando
estan definidos en las normas y se pueden facturar®. Adicionalmente el sistema de
aseguramiento fundamentado en la competencia regulada® ha generado dificultades en la
articulacion entre la financiacion y la prestacioén de los servicios de salud®®. En Colombia
los procesos de autorizacion de servicios se disefiaron como mecanismos para la
organizacion de la red, los cuales se convirtieron en mecanismos de contencion de costos
por parte de las aseguradoras lo cual ha generado un impacto negativo en la oportunidad
y continuidad de la atencion situacion que obligo a muchos usuarios a recurrir a la tutela
como medio expedito para la proteccion del derecho a la salud®® y al incremento en el uso
de servicios privados.

Factores relacionados con las limitaciones al seguimiento por parte de los servicios de
salud incluyen la movilidad geogréfica y con frecuencia carece de servicio telefénico en el
caso de poblaciones de escasos recursos. Esta situacion se agudiza cuando por razones
relacionadas con el empleo o el desempleo se determina el tipo de vinculo con el sistema
de salud y por ende se presenta una alta tasa de transicion por los diferentes sistemas de
aseguramiento lo que dificulta el acceso a este tipo de servicios®.

En el estudio de Estados Unidos algunos de los predictores de toma de decisiones por los
servicios de salud frente al seguimiento adecuado fueron la historia de tamizaje con la
prueba de citologia, el resultado de la prueba de citologia, la existencia de un ciclo de
deteccidn previa, el resultado de anomalia de la citologia anterior al ultimo ciclo de
tamizaje y el resultado del diagnostico final™.

Frente a las caracteristicas de la poblacion se ha reportado que las mujeres de bajos
ingresos y de minorias tienden a ser diagnosticadas en etapas posteriores y poseen
mayores tasas de mortalidad®®®® entre otras razones porque adicionalmente tienen mas
complicaciones como hemorragia, anemia y los efectos adversos de la radioterapia
situacion que se agrava con la limitada disponibilidad de opciones de tratamiento y acceso
a la atencion especializada®®, adicionalmente las diferencias en el apoyo familiar entre los
diferentes grupos étnicos, el acceso al transporte publico en diferentes comunidades y los
prejuicios culturales sobre la atencion meédica pueden afectar el seguimiento en el caso de
minorias étnicas y raciales’”® % situacién que unida a las barreras del idioma
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especialmente en poblacion migrante tienen un efecto importante en el éxito de los
programa de tamizaje para cancer cervical®® *°.

En Dinamarca el riesgo de sufrir largas demoras en la referencia hacia el ginecdlogo o
especialista fue asociado con el area de residencia, con un mayor riesgo de retrasos en
las zonas rurales en comparacion con las urbanas. Largas demoras en la cita con el
ginecologo se asociaron con una menor edad, mientras que largas demoras de atencién
secundaria se asociaron con vivir en una zona de la capital y tener una comorbilidad. El
estudio concluyd que los factores socio-demogréficos y la comorbilidad desempefian un
papel en la probabilidad de sufrir largas demoras®.

Frente a los comportamientos de salud en un estudio realizado en México un importante
porcentaje de pacientes que conocian el reporte de su anormalidad citologica tomo la
decision de no continuar con el proceso. Un elemento que explica este hecho es el peso
gue tiene la representacion social del cdncer como sin6bnimo de muerte, el miedo a la
muerte fue un factor que explicé las altas tasas de abandono en mujeres mexicanas con
anormalidad citoldgica’”.

Los retrasos fueron asociados con el tipo de diagnéstico de cancer ginecolégico en
Dinamarca donde un mayor riesgo de sufrir largos retrasos en las mujeres diagnosticadas
con cancer cervical y endometrial se presento en comparacion con cancer de ovario. Si
los retrasos en el diagnéstico se reducen, debe haber un aumento en el reconocimiento
de la importancia de los sintomas entre los pacientes y las intervenciones destinadas a
garantizar atencion oportuna por parte de especialistas.

El diagnostico tardio situacion que genera pérdidas: de usuarias, credibilidad en el
programa, economicas; desgaste del recurso humano, aumento del cancer invasivo y de
las tasas de mortalidad. En este sentido, resulta necesario mejorar las estrategias de
comunicacion y educacién a las mujeres con lesiones pre-neoplasicas de cuello uterino
mediante el uso de una palabra de facil anclaje como es pre-cancer que las mujeres
interpretan y usan adecuadamente y que ya ha sido concertado y definido su adecuado
uso. Igualmente los sistemas de salud deben facilitar al maximo el acceso a los servicios
para que la mujer logre culminar su proceso terapéutico, para lo cual resulta importante
tener en cuenta las creencias y las condiciones psicolégicas y sociales de las mujeres®’.

También es clave tener en cuenta que los programas de prevencion enfocados en el
control médico a mujeres en situacion de vulnerabilidad pueden requerir estrategias
educativas y de intervencién Unicas adaptadas los diferentes grupos étnicos. Algunos
estudios han encontrado tasas optima de deteccion de cancer cervical en mujeres jovenes
hispanas cuando los programa son bilinglies y también cuando se cuenta con asesores
comunitarios®*® mientras otros autores plantean la necesidad de utilizar maltiples
fuentes de informacion y educacion como las iglesias y la televisibn ademas del personal
de salud para educar a las mujeres latinas y aumentar la toma de conciencia y la
participacion en este tipo de acciones'®'%. Otras posibles acciones incluyen un enfoque
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terapéutico en el cual se realice la colposcopia y el tratamiento en una sola visita, pues la

tasa de pérdida de seguimiento es menor'®.

2.3. Marco normativo

La salud ha sido reconocida como un derecho humano y desde el siglo pasado’® en

Colombia la carta magna plantea que la Seguridad Social es un servicio publico de
caracter obligatorio que se prestard bajo la direccién, coordinacion y control del Estado,
en sujecion a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, garantizando a todos

los habitantes el derecho irrenunciable a ella'®.

Mediante la Ley 100 de 1993 se define el Sistema General de Seguridad Social como el
conjunto de instituciones, normas y procedimientos, que disponen la persona y la
comunidad para gozar de una mejor calidad de vida, mediante el cumplimiento progresivo
de los planes y programas desarrollados por el estado y la sociedad proporcionando una
cobertura integral de las contingencias, especialmente las que afectan la salud y la
capacidad econdémica de los habitantes del territorio nacional, a fin de lograr el bienestar
individual y la integracion de la comunidad. En tal sentido se definen condiciones de
acceso a un plan obligatorio de salud para todos los colombianos que debe permitir la
proteccion integral en las fases de promocién y fomento de la salud y la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion para todas las patologias, segun la intensidad de
uso y los niveles de atencién y complejidad™®.

Mediante otra norma, la Resolucion 412 de 2000, se establecen las actividades,
procedimientos e intervenciones de demanda inducida y obligatorio cumplimiento y se
adoptan las normas técnicas y guias de atencion para el desarrollo de las acciones de
proteccién especifica y deteccion temprana y la atencidén de las enfermedades de interés
en salud publica. En este caso se define la deteccion temprana el conjunto de actividades,
procedimientos e intervenciones que permiten identificar en forma oportuna y efectiva la
enfermedad, facilitan su diagndstico precoz, el tratamiento oportuno, la reduccion de su
duracion y el dafio causado, evitando secuelas, incapacidad y muerte dentro de las cuales
se encuentra la norma técnica de detecciéon temprana de cancer de cuello uterino
entendida como el conjunto de actividades, intervenciones y procedimientos dirigidos a las
mujeres entre 25y 69 afios 0 menores de 25 afios con vida sexual activa, para la toma de
citologia cervicouterina, mientras la atencién de lesiones Preneoplasicas de cuello uterino,
corresponde al conjunto de actividades, intervenciones y procedimientos dirigidos a las
mujeres con diagndstico de lesidon Preneoplasicas, cuyo objetivo es la identificacion
oportuna de estas lesiones, orientar a las mujeres afectadas hacia los servicios de
diagnostico definitivo y precisar de manera adecuada y oportuna el tratamiento, para
incrementar las posibilidades de curacion, minimizar los riesgos de complicacion y
aumentar el tiempo de sobrevida y su calidad.

A fin de causar el efecto esperado frente a la enfermedad plantea la creacién de unidades
de tamizaje encargadas no solo de la toma de la citologia, sino de deben garantizar los
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informes de los resultados, hacer el seguimiento de los casos problemas (citologia
anormal) y remitir a un nivel superior a las usuarias que requieran de un procedimiento
diagnostico definitivo (unidades de colposcopia y patologia cervicouterina nivel Il).

Para el diagnostico definitivo establece la realizacién de una evaluacién histolégica de las
lesiones Preneoplasicas o neoplasicas, la colposcopia y biopsia dirigida, ya que la
citologia no es considerada como un método diagnéstico para esta enfermedad. Una vez
realizado el diagnostico definitivo, la mujer debe ser informada de forma amplia y
adecuada, asegurando la comprension de su situacion y solucionando las dudas que
surjan acerca de su enfermedad y tratamiento. Ante el diagnostico de lesiones
microinfiltrantes o infiltrantes es importante garantizar el acceso a instituciones de alta
complejidad, en donde exista ginecélogo oncologo certificado, donde la paciente ademas
de poder recibir el tratamiento quirargico adecuado, disponga de los recursos de
radioterapia, quimioterapia, cuidados paliativos, terapia del dolor y rehabilitacién. Todos
ellos necesarios para la atencion integral de las mujeres afectadas por cancer del cuello
uterino®’.

Posteriormente mediante directrices nacionales se establece como un elemento clave de
los Obijetivos de Desarrollo del Milenio para el pais mejorar la salud sexual y reproductiva,
mediante estrategias como: incrementar el acceso de la poblacién a la toma y lectura de
citologia cervicouterina, mejorar la adhesion de la mujer al esquema de deteccion precoz
del cancer de cuello uterino y a su tratamiento; fortalecer la vigilancia en salud publica en
lo relacionado con salud sexual y reproductiva, a través del disefio y disposicion de
metodologias estandarizadas de vigilancia sobre los eventos de interés y sobre el acceso
y calidad® %,

En el afio 2007 se adopta el Plan Nacional de Salud Publica, define la recuperacion y
superacion de dafios en salud como el conjunto de acciones individuales del plan
obligatorio de salud contributivo y subsidiado destinado a recuperar la salud y superar los
dafos ocurridos en los individuos y poblacion mediante el acceso oportuno y con calidad
a los servicios de diagndstico, tratamiento, rehabilitacién y a los programas y redes de
proteccién social. El mismo hace énfasis en las metas nacionales para la salud sexual y
reproductiva: reducir por debajo de 7 por 100.000 mujeres la tasa de mortalidad de cancer
cervicouterino y entre sus estrategias propone el desarrollo de mecanismos que permitan
la identificacion de la poblacién vulnerable e induccion de la demanda hacia los servicios
de tamizaje, deteccion y tratamiento de los riesgos y dafios en salud sexual y reproductiva
donde se encuentra incluido el cancer cervicouterino; implementacién de métodos de
inspeccion, vigilancia y control de estdndares de calidad de las instituciones en lo
referente a la deteccion y diagndstico de este cancer'®.

El Instituto Nacional de Cancerologia propone en el tema como objetivos y metas la
reduccién de la mortalidad por cancer de cuello uterino a 7 por 100.000 en 2014.,
sostener la coberturas de tamizacion en al menos 76% de la poblacion objeto y garantizar
el acceso oportuno a confirmacion diagnostica y tratamiento de lesiones cervicales de alto
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grado, al 100% de las mujeres con este hallazgo''. Finalmente en el afio 2010 la norma
define las Unidades funcionales como aquellas unidades clinicas ubicadas al interior de
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, habilitadas por el Ministerio de la
Proteccion social, las cuales deben estar conformadas por profesionales especializados,
apoyados por profesionales complementarios de diferentes disciplinas para la atencion
integral del cancer, cuya funcion es evaluar la situacion de salud del paciente y definir su
manejo, garantizando la calidad, oportunidad y pertinencia del diagnéstico y el

tratamiento™™°.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

Establecer la oportunidad y los factores asociados con la misma para acceder a los
métodos diagnosticos de mujeres con resultados de citologia anormal (Lesiones
Intraepiteliales-LEI) reportadas en una Empresa Social del Estado de la ciudad de Cali en
el afo 2010

3.2. Objetivos Especificos

3.2.1 Determinar la oportunidad al acceso a métodos diagndsticos de las mujeres con
resultados de citologia anormal (LEI) reportadas.

3.2.2 Establecer la asociacion entre las caracteristicas del: Sistema de Cuidado, las
usuarias, los comportamientos en salud y los resultados en salud con la oportunidad al
acceso a métodos diagnosticos en las mujeres con citologia anormal (LEI).

4. METODOS

4.1 Tipo de estudio

A fin de alcanzar los objetivos propuestos se realizé un estudio observacional analitico
tipo Cohorte retrospectiva donde se identifica una cohorte y se conforma en el pasado
sobre la base de la informacion que fuera oportunamente registrada y disponible y se
sigue hasta el presente, esto es hasta el momento en que se conduce el estudio.

4.2 Ensamblaje y seguimiento de la Cohorte

Para conformar el grupo a seguir se identificaron las mujeres con citologia anormal (LEI
de bajo o Alto grado) reportadas entre Enero 01 a Diciembre 31 de 2010. En el contexto
del Programa de deteccion de cancer de cuello uterino toda mujer con citologia anormal
debe acceder a métodos diagndsticos confirmatorios (Colposcopia o colposcopia+biopsia)
y a valoracion por médico para la entrega del diagndstico final. Particularmente para este
estudio se considerd que el diagndstico era realizado de forma oportuna si ocurrié en los
90 dias siguientes a la toma de la citologia.

El periodo de seguimiento para la identificacién del Evento se extendié hasta 31 de Mayo
de 2012.
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4.3 Area de estudio

El estudio se llevd a cabo en la RED DE SALUD LADERA, entidad publica,
descentralizada del orden municipal, creada en el afio 2003; adscrita a la Secretaria de
Salud Publica Municipal de Santiago de Cali, cuya &rea de influencia son las comunas 1,
3, 17, 18, 19, 20 y los corregimientos de la zona rural de Cali. La Buitrera, Cascajal, Villa
Carmelo, Pance-Voragine, Hormiguero, Saladito, Felidia, La Leonera, Pichindé, Los
Andes, Montebello, Golondrinas, Alto Aguacatal, La Castilla, La Paz y La Elvira. Esta
conformada por 1 hospital de primer nivel de atencidon (Centro Hospital Cafaveralejo), 6
centros de salud: Montebello, Lourdes, Terrén Colorado, Siloé, Primero de Mayo y
Meléndez; 13 puestos de salud en el &rea urbana y 19 puestos de salud en el area rural.

4.4 Poblacion y muestra

4.4.1 Tamano de la muestra

Para el célculo del tamafio de muestra de expuestos y no expuestos se utilizd la
herramienta sampsi del programa STATA® 12 para la comparacién de dos proporciones
asumiendo los siguientes supuestos: Un error alfa de 5% a una sola cola, un poder de
80%, una proporcién de expuestos de 15% y de no Expuestos de 5% y una relacion entre
no expuestos sobre expuestos de 0,5. La variable seleccionada como exposicién de
interés fue la toma de citologia previa en la ventana comprendida entre 01 de Enero a 31
de Diciembre 2009. Los tamafios de muestra estimados para las dos poblaciones fueron:
Expuestos (n1) de 201 y No expuestos (n2) de 101, para un total de 302 mujeres.

Las estadisticas de la Secretaria de Salud Municipal mostraron un promedio anual en la
ESE Ladera de 400 mujeres con citologia anormal, se asumié una pérdida por no
disponibilidad de la informacion de 30%, por lo cual el tamafio muestra planeado fue 390
mujeres con citologia anormal. Puesto que el tamafio de la muestra es cercano al tamafio
de la poblacion no se disefio una estrategia de muestreo.

Criterios de inclusion

Participaron en el estudio aquellas mujeres que:

-Se hubieran realizado la citologia entre el primero (1) de Enero a Treinta y uno (31) de
Diciembre de 2010 en cualquiera de los puntos de atencion de la ESE Ladera.

-El resultado de la citologia anormal fuese con ASC-US, ASC-H, AGUS, Lesiones
Intraepiteliales de bajo y Alto grado, Carcinoma y Adenocarcinoma

4.5 Variables

En el anexo No. 1 se presenta el cuadro de variables relacionadas con el estudio.
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4.6 Procedimientos

4.6.1 Instrumentos

El instrumento de recoleccion de informacion de las pacientes (Anexo 2) contenia cuatro
blogues de preguntas a diligenciar a partir de las fuentes secundarias relacionadas con
las caracteristicas del sistema de cuidado de salud, las caracteristicas socio demograficas
de las pacientes, los comportamientos de salud y los resultados en salud.

El instrumento de recoleccién de informacién de los aseguradores (Anexo 3) contenia
informacién relacionada con el asegurador en relacidon a los procesos administrativos,
lineamientos, protocolos para garantizar el acceso al diagnéstico a las usuarias.

Siempre que fue posible se emplearon preguntas probadas en encuestas anteriores como
la Encuesta de Salud y la Encuesta Nacional de Hogares, de esta manera se evitaron las
dificultades del disefio de preguntas®” *°. El cuestionario relacionado con la informacion de
las pacientes en la IPS fue sometido a una prueba piloto a un nimero equivalente al 10%
de mujeres definidas en el tamafio de muestra correspondiente al afio 2011 con
caracteristicas similares a las mujeres del estudio en el municipio de Cali y su informacién
obtenida a través de fuentes secundarias. De igual manera el cuestionario para
aseguradores fue validado con una EPS contributiva y una EPS subsidiada, seleccionada
aleatoriamente de las EPS que tienen presencia en la ciudad de Cali.

4.6.2 Operativa de campo

Entrenamiento a personal

A fin de realizar la recoleccion de informacion del estudio se realizaron dos
capacitaciones: una dirigida a estudiantes de enfermeria de la Universidad Libre para
efectuar la prueba piloto y otra al personal que realizaria el proceso de recolecciéon de
informacién

La capacitacion estuvo liderada por el investigador del proyecto y se orientd a los
objetivos del proyecto, el uso del instrumento de recoleccion de informacién en los puntos
de atencion de la ESE Ladera asi como la metodologia definida para en el abordaje en las
instituciones, contemplada en el Manual de Recoleccion de informacion (Anexo No. 4),
que permitiera consultar las fuentes secundarias que alimentarian la informacion del
Instrumento: el registro de toma de citologia, la historia clinica institucional y la validacién
con los programas de promocion y prevencion de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud.

4.6.3 Recoleccidon de informacion

Esta actividad se realiz6 a partir de fuentes secundarias entre el 9 de Abril y el 31 de
Mayo del afio 2012 por los dos encuestadores entrenados. Las fuentes secundarias
consultadas y de las cuales se extrajo la informacion para el diligenciamiento del
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instrumento (Anexo 2) de las usuarias fueron: La Historia Clinica de las pacientes y Las
Fichas de control del Programa de deteccién de cuello uterino de las IPS de la ESE
Ladera, las fichas o registros de resultado de citologia del Laboratorio centralizado donde
se realizaba la lectura de las citologias, que para el afio 2010 era el Laboratorio del
Centro de Salud Diego Lalinde y finalmente las Bases de datos facilitadas por la
Secretaria de Salud Publica Municipal de Cali por el Programa de Deteccion de cancer de
cuello uterino, una base con los datos de las mujeres con resultado de citologia anormal,
informacion que para el momento de llevar a cabo el estudio, solo tenia informaciéon de un
semestre del afio 2010, y la otra base de datos que llevaban los médicos responsables
del seguimiento a las usuarias con citologia anormal y que atendian en las diferentes
ESEs de Cali. La estructura de la base de datos de los médicos incluia la fecha de
atencion del médico, Nombre de la usuaria, Documento de identificacion, Edad, Direccion,
Barrio, Teléfono, Comuna, Subsidiado, Vinculado, Diagnéstico de citologia, Colposcopia,
Conizacién, Remision a, Observaciones, y si era una usuaria Nueva o de Control.

Dado que se visito las IPS revisando las Historias clinicas y las fichas de los programas
de deteccién de cancer de cuello uterino, asi como los registros de resultados de citologia
del laboratorio que procesaba todas las citologias tomadas en las IPS de la ESE Ladera,
la informacién recopilada de estas dos fuentes frente a las mujeres con resultado de
citologia anormal se considerd como la informacién del estudio y a través del nimero de
identificacion de la usuaria se cruzé con las bases de datos de la secretaria de Salud del
Programa de Deteccion de cancer de cuello uterino para completar algunas variables.

Se establecié contacto con las Aseguradoras a las cuales se identificaron que estaban
afiliadas las usuarias y se envidé el instrumento de recoleccién de informacién de
Aseguradoras (Anexo 3) para su diligenciamiento, sin embargo, s6lo una de las EPS
entrego la informacioén. La informacién fue recepcionada y revisada la calidad de la misma
para la aclaracion de inconsistencias, sin embargo, dado que no permitia realizar las
comparaciones no se incluyé en el estudio.

Se realiz6 acompafiamiento directo en los puntos de atencion a las 2 personas que
recolectaron la informacién, asi como en reuniones periddicas cada semana donde se
revisaban los inconvenientes y las situaciones encontradas con la consecucién de los
datos.

4.7 Ingreso y control de Calidad de datos

Para facilitar el proceso de entrada de datos y reducir errores se utilizd el programa
Microsoft® Access version 2007. Esta informacién fue ingresada por una digitadora
contratada por el estudio.

Se chequearon errores mediante la impresion de los datos en forma de tablas, buscando
inconsistencias en cuyo caso se verificd el formato original y se realizé la correcciéon. De
igual manera se realiz6 muestreo del 10% de los registros para verificar la calidad de la
digitacion de los mismos.
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4.8 Plan de Analisis

Se diseid una base de datos en Microsoft® Access Version 2007 que se exportd
posteriormente a STATA® 12.

Para el analisis univariado se utilizaron medidas de tendencia central y de dispersion para
variables cuantitativas; para las variables categoéricas se utilizaron distribuciones de
frecuencia. Posteriormente se realizé Regresion de Poisson para los andlisis bivariados
para cada variable de cada uno de los componentes del Modelo tedrico del estudio a
saber Componente del Medio ambiente, Componente de caracteristicas de la poblacién,
Componente Comportamientos en Salud y Componente de Resultados en Salud frente a
la variable resultado a través de Riesgos Relativos. En estos analisis se presentaron las
frecuencias absolutas, relativas, los Riesgos Relativos crudos (RR), los intervalos de
confianza (95%) y el valor P. Se evalud colinealidad entre las variables.

Se realizaron andlisis Multivariados con Regresion de Poisson para cada grupo de
variables de cada componente del modelo tedrico del estudio (del sistema de cuidado de
salud, caracteristicas de la poblacion, comportamientos y resultados en salud), esto para
realizar el ajuste de los RR crudos y evaluacion de la existencia de confusion y que en las
tablas aparece con el nombre “DELTA” y corresponde al porcentaje de cambio entre la
magnitud de la medida de asociacién ajustada y la magnitud de la medida de asociacion
cruda, entendiéndose que un cambio mayor al 10% evidencia presencia de confusion.

Para la realizacion y seleccién de cada analisis Multivariado en cada componente del
Modelo tedrico se incorporaron del grupo de variables, las variables seleccionadas una a
una. Las variables a incluir en los analisis Multivariados para cada componente del
Modelo tedrico fueron aquellas con un valor de p menor de 0,25 en el andlisis bivariado de
cada componente, si una variable determinada no tenia este criterio pero por teoria debia
incluirse, estas variables se forzaron para ser incluidas dentro del andlisis Multivariado. En
el momento que se presentaba colinealidad al ingresar una variable se revisaba con
cuales variables se presentaba la colinealidad y se eligié dejar en el andlisis Multivariado
la variable que fuera de mayor jerarquia, adicionalmente, si al incluir una variable se
observaba el mensaje de que la misma predice perfectamente el evento, es decir, que se
presentaba como una constante, no se incluia en el modelo de analisis Multivariado.

Para la realizacion y seleccién del Modelo de Analisis Multivariado Final para todos los
componentes del Modelo tedrico en el estudio, el ajuste de los RR crudos y evaluacion de
existencia de confusién comparando los RR del Modelo Crudo y del Modelo Ajustado para
cada variable; se incorporaron una a una las variables al Modelo de Andlisis con los
siguientes criterios, en primer lugar aquellas que tuviesen un p<=0,25 en el andlisis
bivariado en cada componente y si una variable determinada no tenia este criterio pero
por teoria debia incluirse, estas variables se forzaron para ser incluidas dentro del modelo
Multivariado final. De igual manera se incluyeron las variables potenciales confusoras. La
variable Diagnostico Final, del componente Resultado en salud no se incluyé por estar
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estrechamente relacionada con la variable resultado, lo que podria aumentar el ajuste del
modelo a los datos, pues mas que una variable explicativa se comportaria muy similar a la
variable resultado.

Al correr el modelo Multivariado final con todas las variables incluidas al mismo tiempo no
se genero ningun reporte frente al modelo, debido a que algunas de ellas tenian mas
datos perdidos, algunas predecian el modelo, u otras presentaban colinealidad, razén por
la cual se fueron ingresando una a una, en el momento que se presentaba colinealidad al
ingresar una variable se revisaba con cuales variables presentaba colinealidad y se
realizd la eleccion de dejar en el modelo de andlisis la variable que fuera de mayor
jerarquia, partiendo de un criterio teorico, adicionalmente si al incluir una variable se
observaba el mensaje de que la misma predice perfectamente el evento, es decir, que se
presentaba como una constante, no se incluia en el modelo.

Se realiz6 evaluacion de la bondad de ajuste para conocer que tanto los datos del modelo
de andlisis Multivariado final se ajustaban al comportamiento de la distribucion de
probabilidad seleccionada en este caso de Poisson

5. CONSIDERACIONES ETICAS

Acorde con las disposiciones sobre normas éticas internacionales para las investigaciones
biomédicas con sujetos humanos publicadas en 1996 por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)'! respaldadas en la
declaracion de Helsinki'*? y a las Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la
Investigacion en Salud establecidas por el Ministerio de Salud™* la investigacion bimédica
debe realizarse de conformidad con los principios de respeto por las personas,
beneficencia y justicia.

En esta investigacion los sujetos de estudio fueron las mujeres con reporte de citologia
anormal en el afio 2010 de la E.S.E LADERA de Cali, entre enero de 2010 a diciembre de
2010 de diferentes grupos étnicos dadas las caracteristicas de la poblacién que habita las
comunas 1,3,17,18,19, 20 y la zona rural de Cali. Es importante aclarar que no hubo
contacto directo con las usuarias, por lo tanto no fue necesario el reclutamiento de
participantes, siendo los registros de toma de citologia, las historias clinicas, los Registros
de Programas de Promocion y Prevencion y los formatos de solicitud de informacién
diligenciados por las EPS.

En tal sentido y acorde a la normatividad vigente Resolucion No. 8430 de 1993"'*° este fue
un estudio sin riesgo debido a que se emplearon técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectiva (revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios) y en el
que no se realizaron intervenciones o0 modificaciones intencionadas de las variables
bioldgicas, fisiologicas, sicolégicas o sociales de los individuos participantes en el estudio.
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Por tal razén se solicité dispensa al comité de ética de la Universidad del Valle y de la
ESE Ladera de Cali de la obtencién del consentimiento informado **3. Adicionalmente sélo
se inici6 el proceso de recoleccién de informacion cuando se obtuvo la autorizacion de las
instituciones y aprobacién del comité de ética de la Universidad del Valle y aprobacién del
comité de ética de la Universidad Libre.

Los riesgos potenciales de este estudio fueron la violacion a la confidencialidad de la
informacioén y la evidencia en los resultados de la no oportunidad en el diagnéstico a las
usuarias con citologia anormal. Para proteger la confidencialidad de la informacion se
usaron coédigos en lugar de los datos de identificacién de la paciente, en este caso el
namero de registro de la citologia y el tipo y nimero de identificacion, para el segundo
riesgo potencial se entregd un listado de las identificaciones y cdédigos de usuarias que
tienen problemas en la oportunidad diagnéstica y de aquellas que no se tiene informacién
sobre la confirmacion o no de cancer cervicouterino a la Institucion y al responsable de las
acciones de seguimiento, con el fin de que se les realice la visita domiciliaria y se ajusten
las acciones correspondientes en el programa.
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6. RESULTADOS

6.1 Analisis Descriptivo

Un total de 280 mujeres con citologia anormal fueron identificadas en la ESE Ladera, el
tamanfo esperado de la muestra era de 390, para un % de cumplimiento de la muestra de
72% y un porcentaje de pérdida de 28%, inferior al planeado.

Con los datos disponibles recolectados, en este caso de 280 mujeres con citologia
anormal se recalculo el poder del estudio a través de la herramienta sampsi del programa
STATA® 12, para la variable afio tltima citologia (Tabla No. 11) con el célculo de las dos
proporciones observadas: proporcion de expuestos (n=1) de 17% (22/130) y de no
expuestos (n=2) de 4% (2/55), con lo cual el poder estimado es de 74,4%.

Los resultados del estudio se presentan a la luz de los componentes del Modelo
Conceptual de acceso a servicio de salud a saber: Componente Ambiental (Medio-
Ambiente externo y Sistema de Cuidado en Salud, Componente de Caracteristicas de la
Poblacion (de predisposicion, recursos percibidos y necesidad), Componente de
comportamientos en Salud (Practicas personales de Salud y uso de los servicios) y
finalmente Resultados en Salud (Estado de Salud evaluado).

La Figura 3 presenta el Proceso para el acceso o Ruta a métodos diagndsticos para una
mujer con citologia anormal en la ESE Ladera afio 2010, y de qué manera en este estudio
a partir de las 280 mujeres incluidas con citologia anormal se comportaron en esta ruta. El
primer paso de la ruta es que toda mujer con citologia anormal debe ser contactada por el
servicio para el ingreso al seguimiento, es decir, la busqueda activa de las mismas, en
este caso, 58 de ellas (21%) fueron contactadas por los servicios, las demas llegaron de
forma pasiva segun los registros consultados. De las 280 mujeres con citologia anormal
se evidencidé que accedieron a valoracion médica de ingreso 60% de las mismas (168
mujeres) para una pérdida de 40%; al 51% de las mujeres se les solicitd los exdmenes
diagnosticos; 26% de las mujeres se realizaron los exdmenes diagndsticos solicitados;
21% de las mujeres se realizaron la valoracibn médica de revision de los exadmenes
diagnésticos y 13% (36 mujeres) tuvieron un diagnostico oportuno (acceso al diagnostico
final junto con la valoracion médica y los resultados de las pruebas diagnésticas en tres
meses 0 Menos)
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Figura 3. Proceso para el Acceso (Ruta) a Métodos diagndsticos para una mujer
con citologia anormal en la ESE Ladera afio 2010.
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6.1.1. Tiempo entre la toma de la citologia, su lectura, la valoracion médica de la
usuaria para ingreso a seguimiento y la valoracion médica con los resultados de
examenes diagndsticos.

La Tabla 1 presenta el numero de observaciones en cada paso critico dentro del proceso
para el acceso a métodos diagnosticos de las mujeres con citologia anormal desde la
toma de la citologia. De igual manera se presentan los valores maximos y minimos y el
comportamiento de los promedios y medianas. Dado el comportamiento asimétrico de los
datos, en la figura 4 se presentan las medianas y los rangos intercuartilicos para cada
paso en relacion al tiempo desde la toma de la citologia. Los tiempos trascurridos entre la
toma y la lectura de citologia tuvieron una mediana de 14 dias (Rango Intercuartilico: 9;
20). En el caso del tiempo entre la toma de citologia y la valoracion médica frente a los
resultados anormales de la citologia la mediana fue de 41dias (Rango Intercuartilico: 33;
55). Finalmente el nimero de dias entre la toma de la citologia y la valoracion médica
frente a los resultados de las pruebas diagnésticas tuvo una mediana de 99 dias (Rango
intercuartilico 66; 155). Aunque el total mujeres con citologia anormal para el afio 2010 en
la ESE Ladera fue de 280, solo se encontrd informacion de fechas en las fuentes
secundarias de Lectura de citologia de 237 mujeres, de Valoracion médica para el
resultado de citologia anormal de 153 y para las mujeres que realizaron valoracién médica
para el resultado de los exdmenes diagndésticos, en los registros encontrados soélo se
ubicaron fechas de 57 mujeres.

Tabla No 1. Descripcion del comportamiento del tiempo entre la toma de citologia, la
lectura de la misma, Valoracion médica de la mujer con citologia anormal y
Valoracion meédica de la mujer con citologia anormal con los exadmenes
diagndsticos, en la ESE Ladera.2010.

Desviacion

Caracteristica Minimo Maximo Mediana Promedio

estandar
NUmero de dias entre la Toma de Citologia y la

Lectura de la Citologia 237 20 174,0 14 16 15,73

Numero de dias entre la Toma de Citologia y
Valoracion médica para el resultado anormal 153 13 215 41 51 33,5
de la citologia.

Numero de dias entre la Toma de Citologia y
Valoracion médica para el resultado de los 57 23 438 99 122 78,8
examenes diagnosticos.
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Figura 4. Tiempo desde la toma de citologia a pasos criticos del Proceso para el
Acceso (Ruta) a Métodos diagndsticos para una mujer con citologia anormal en la
ESE Ladera afio 2010.
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6.1.2 Caracteristicas Componente Medio Ambiente.

La Tabla No. 2 resume las caracteristicas del componente Medioambiente en lo
relacionado con el medioambiente externo. 86,3% de las mujeres con citologia anormal
de la ESE Ladera viven en la zona urbana y las comunas que concentran la mayor
cantidad de poblacién (48,6%) corresponden a la Comunal y la Comuna 20 (24,3% cada
una). 6% de las usuarias residen en comunas que no pertenecen al area de influencia de
la ESE. (Comunas 2, 4, 6, 13, 15y 16). En la Tabla 2 también se observa que la ubicacién
de las IPS en las diferentes comunas que atendieron a las usuarias con citologia anormal
tiene un comportamiento muy similar al de lugar de residencia, 87,9% de las instituciones
estan ubicadas en la zona urbana y las instituciones con la mayor proporcion de mujeres
atendidas estaban ubicadas en las comunas 18 (25,0%) y 20 (25,7%). Sin embargo este
comportamiento es diferente para la comuna 3 que por lugar de residencia concentra
8,9% de la poblacion de mujeres con citologia anormal, pero en concentracion de
poblacion atendida, se comporta muy similar a la Comunas 18 y 20 con un 18,6%.
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Tabla No.2. Caracteristicas del Medio Ambiente Externo. Mujeres con Citologia
anormal reportadas por la ESE Ladera. 2010

Caracteristica n %

Ubicacion geografica por Lugar de Residencia de la Usuaria* n=235
Urbano 203 86,4
Rural 32 13,6

Comuna de Residencia de la Usuaria* n=235
1 44 18,7
2 2 0,9
3 21 8,9
4 2 0,9
6 1 0,4
9 2 0,9
10 3 1,3
13 1 0,4
15 1 0,4
16 2 0,9
17 4 1,7
18 57 24,3
19 6 2,6
20 57 24,3
Zona Rural 32 13,6

Comuna IPS de atencién ESE Ladera n=280
1 44 15,7
3 52 18,6
17 8 2,9
18 70 25,0
20 72 25,7
Rural 34 12,1

Ubicacion geogréafica por IPS ESE Ladera n=280
Urbano 246 87,9
Rural 34 12,1

*45 No dato

En relacién al Sistema de Cuidado de Salud en la Tabla 3 se observa que 73,3% de las
mujeres estd afiliada a una Empresa Promotora de Salud, siendo EMSANAR (50,2%) la
que aporta la mayor proporcion de mujeres. Es importante resaltar que 4,4% de mujeres
se identificaron en las fuentes secundarias como afiliadas a la ya desaparecida EPS
Calisalud, de la cual se realiz6 el traslado de los usuarios a otras aseguradoras en el mes
de Junio de 2010. Se identifica que de las 280 mujeres con resultados de citologia
anormal, 21% (58 mujeres) de ellas fue buscada por el servicio para el ingreso al
seguimiento y existe evidencia al respecto, donde lo que se ha mencionado dentro de la
ruta de atencién es que toda mujer con citologia anormal debe ser ubicada de forma
activa por el servicio, sin embargo, dado que esta informacion es captada de fuentes
secundarias es probable que no se haya documentado en la historia clinica esta actividad.

El mecanismo de contacto institucional a aquellas usuarias en las que se evidencid esta
accion de contacto (48 mujeres) fue la llamada telefénica (79,2%). 98,2% de las mujeres
fueron valoradas por el médico y revisado su examen de citologia; de ellas a 93,5% se les
ordenaron examenes diagndsticos y dentro de estos el mas frecuente (93%) fue
colposcopia-Biopsia.
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Segun los registros disponibles 51% (73 mujeres) de aquellas a las que se solicitaron los
examenes (144 mujeres) efectivamente se los realizaron y de ellos el mas frecuente fue la
colposcopia-biopsia (88,2%). 17 mujeres que no se habian realizado los examenes
diagndsticos fueron contactadas por los servicios mediante llamada (64,7%). Luego de la
realizacion de los exdmenes diagnosticos 39,3% acudieron a cita con médico para
revision los exdmenes. En el caso de las no asistentes a la consulta médica de revision de
los examenes diagnoésticos se evidencio el contacto de los servicios mediante llamada
telefénica (58,3%) y la visita domiciliaria (33,3%). 15,9% de las usuarias cumplié con la
ruta de seguimiento y acceso a diagndstico con citologia anormal. Esta ruta se ha definido
en la ESE Ladera con una serie de pasos donde el primero de ellos es que toda mujer con
citologia anormal es contactada de forma activa por el servicio de salud para el ingreso a
seguimiento al programa de deteccion de cancer de cuello uterino de la IPS, se espera
gue acceda a valoracion médica de ingreso donde se evalla el resultado de la citologia
anormal, en esta consulta médica de ingreso se solicitan los exdmenes diagndsticos, se
espera que las usuarias se realicen los exdmenes diagnosticos y que una vez realizados
los exdmenes accedan a la valoraciébn médica de los resultados del examen vy finaliza con
el diagndstico final que da el médico a las usuarias. Las usuarias del estudio en las que
en las fuentes secundarias se identificé cada paso se consideraron con cumplimiento de
la ruta.

6.1.3 Caracteristicas de la Poblacion.

En la Tabla No 4 se observa que la edad de las usuarias oscil6 entre 14 y 74 afios con un
promedio de 30 afios y una desviacion estandar de 12. Al agruparlas segun los criterios
de OMS™*, la mayor cantidad de mujeres corresponde al grupo de 15 a 44 afios (87,1%).

En relacién al estado civil 77,4% de las mujeres son solteras y 53,3% de aquellas en las
cuales se obtuvo informacién del nivel educativo (30) alcanzaron algun grado en
educaciéon secundaria; de igual forma en aquellas mujeres en las cuales se identifico la
informacién sobre etnia (93) 88% corresponde a otra etnia seguido por indigenas y
afrodescedientes (1%); mientras para discapacidad 5,3% de las mujeres con reporte (169)
tenia alguna condicion reportada. De las mujeres que se identificO aseguramiento sélo
0,5% contaban con subsidio parcial y de aquellas con reporte de SISBEN (201), 71%
estaban clasificadas en el Nivel de SISBEN 0 y 1. La variable ocupacion con reporte
informacién de sdélo 10 usuarias, de las cuales a 7 se identificO6 como hogar esta
condicion.

El nimero de gestaciones oscilé entre 0 y 8 con un promedio de 2 y una desviacion
estandar de 1,5; en los casos en que la informaciéon estuvo disponible (239) 14,6%
reporto la realizacion de algun procedimiento en el cuello uterino anteriormente mientras
10.9% habian reportado citologia anormal previamente. En relacién al resultado de la
citologia anormal del afio 2010, 57% de las mismas se reportan como Lesion Intraepitelial
de bajo grado (NIC 1), 12,1% como Lesiones intraepiteliales de alto grado (NIC Il Y IIl) y
1,1% como Cancer Escamocelular Invasivo. En 3,1% de los registros se encontraron
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reportes de severidad diferentes a lo establecido por Bethesda clasificados en la categoria
“otro”, como se observa en la Tabla No. 4.

Tabla No. 3 Caracteristicas del Sistema de cuidado de salud. Mujeres reportadas
con Citologia anormal ESE Ladera. 2010

Caracteristica

Aseguramiento (1) n=269
Si 203 75,5
No 66 24,5
Empresa Promotora de Salud o Asegurador n=203
Emssanar 102 50,2
Coosalud 34 16,7
Caprecom 28 13,8
Ccondor 23 11,3
Calisalud o 4.4
Asmetsalud 2 1.0
Selvasalud 2 1,0
Asociacién indigena del cauca (AIC) 2 1.0
Mallamas 1 0.5
Contacto IPS con usuaria para ingreso a seguimiento (2) n=58
Si 50 86,2
No 8 13,8
Contacto utilizado por la IPS para Ingresar a seguimiento de citologia nh—a8
anormal (3) _
Llamada Telefénica 38 79,2
Visita Domiciliaria a 8,3
Ootro 6 12,5
Valoracion médica resultado citologia anormal (4) n=171
Si 168 98,2
No 3 1,8
Contacto utilizado por la IPS para seguimiento a la valoraciéon médica (4) n=12
Llamada Telefonica 10 83,3
Visita Domiciliaria 2 16,7
Solicitud de examenes diagndsticos durante la valoracion médica (4) n=154
si 144 93,5
No 10 6,5
Examenes diagndsticos solicitados (5) n=147
Colposcopia 6 4,1
Colposcopia Biopsia 137 93,2
Otro a 2,7
Realizacion de examenes diagndsticos en la valoracién médica (6) n=80
si 73 91,3
No 7 8,8
Examenes diagndsticos realizados (7) n=76
Colposcopia 9 11,8
Colposcopia Biopsia 67 88,2
Contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la toma de los
= A e n=17
examenes diagnosticos (8)
Llamada Telefénica 11 64,7
Visita Domiciliaria 6 35,3
Valoraciéon Médica para revision de Resultados de examenes de
a a n=150
Diagndstico (9)
Si 59 39,3
No o1 60,7
Contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la revision meédica de =02
los examenes diagndosticos _
Llamada Telefénica 7z 58,3
Visita Domiciliaria a 33.3
Otro 1 8.3
Cumplimiento de Ruta para el acceso a diagndstico y seguimiento (10) n=270
Si a3 15,9
No 227 84,1

No dato (1) =2; (2)=222; (3)=156; (4)=14; (5)=11; (6)=54; (7)=4; (8)=130; (9)=21; (10)=10

50



6.1.4 Caracteristicas relacionadas con los comportamientos en Salud

En la Tabla No. 5 se observa frente a la realizacion de la toma de citologia el 82,2% de
aquellas que donde se encontrd informacién en las fuentes secundarias se habia
realizado una citologia previa; de igual forma en aquellas con reporte frente a la
frecuencia de la realizacion de la citologia 66,5% de las mujeres se habia realizado una
citologia el afio inmediatamente anterior, 24,3% dos afios atras y un 5,4% se habia
realizado la dltima citologia 3 afios atras.

En relacion a la préactica de la anticoncepcion 50,8% de la poblacion se identifico el uso de
algun método de anticoncepcion, es decir, que una de cada dos mujeres utiliza un método
de anticoncepcion, mientras aquellas que refirieron no usar 11,7% se encontraban en
embarazo al momento de la toma de la citologia

Sobre el uso de los servicios de salud cuando se encontré el reporte, 59,7% se
encontraba inscrita en los programas de Promocién y Prevencion mientras 53,4% de
aquellas en las cuales se encontré reporte habian utilizado consulta externa como el
servicio mas frecuente como se observa en la Tabla No. 5.

6.1.5 Caracteristicas relacionadas con los Resultados en Salud de la poblacion

En relacion a los resultados de salud, la Tabla No. 6 muestra, a partir del estado de salud
evaluado por el personal de salud y reportado en la historia clinica que solo en 31% de las
pacientes fue posible establecer un diagndstico al finalizar los tres meses de seguimiento
(87 mujeres), de las cuales 80% tuvo un diagnéstico final de Lesion cervical diferente a
cancer en el momento de la evaluacion y 1,1% céancer. En 16 casos se identifico la
utilizacién de terminologia diferente a Bethesda para el diagnostico final y que se
agruparon en la categoria “otro”. En esta variable hubo 193 mujeres en las cuales no fue
posible en las fuentes secundarias revisadas establecer alguna categoria de diagndstico
final, es probable que se haya brindado algun diagnéstico y este no se haya registrado en
la historia clinica, pero ademdas podria ser posible que algunas de las mujeres que
iniciaron el proceso se hayan acercado a otras IPS por fuera de la red de la ESE ladera
para tener un diagnéstico y que no se realizaré la realimentacion por parte de la usuaria o
de la otra IPS a las IPS de la ESE Ladera y no se tenga acceso al dato, sin embargo,
como este es un estudio que tomd como base fuentes secundarias, no es posible
establecer estas situaciones que solo se podrian verificar a través de contacto con las
usarias, actividad que no se contempléo en este estudio, pues se presume que la
informacion frente al estado de salud de una usuaria y su abordaje quedan registrados en
la historia clinica de la misma.
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Tabla No. 4. Caracteristicas de la poblacion. Mujeres reportadas con Citologia
anormal ESE Ladera. 2010

Caracteristica n %
Edad agrupada n=280
Menor de 14 afios 4 1.4
15 a 44 afos 244 87.1
de 45 a 59 afios 25 8.9
mayor de 60 afos 7 2,5
Estado civil @) n=133
Soltera 103 77.4
Casada 3 2.3
Unién Libre 24 18.0
Viuda 3 2.3
Nivel educativo (2) n=30
Primaria 10 33.3
Secundaria 16 533
Técnico/Tecnoldgico 1 3,3
Otro 3 10.0
Etnia 3) n=93
Mestizo 9 9,7
Afrodescendiente 1 1.1
Indigena 1 11
Otro 82 88,2
Discapacidad (4) n=169
Si 9 53
No 160 94,7
Regimen de Afiliacién ) n=211
Subsidio Total 202 95,7
Contributivo s 3,8
Subsidio Parcial 1 0,5
Nivel de Sisben (6) n=201
Nivel O 14 7.0
Nivel 1 129 64.2
Nivel 2 55 27.4
Sin Clasificar 3 1.5
Ocupacion ) n=10
Trabaiador Independiente 1 10
Estudiante 1 10
Hogar 7 70
Otro 1 10
Procedimiento previo en Cuello Uterino (8) n=239
Si 35 14,6
No 204 85.4
Resultado anterior citologia (9 n=175
Normal 156 89,1
Anormal 19 10,9
Severidad de Sospecha diagndstica en las lesiones (10) n=261
Anormalidades del epitelio escamoso de naturaleza indeterminada} 63 24,1
Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado (Dsiplasia leve NIC I) 149 57,1
Lesién escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC 1) 25 9,6
Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia Severa/carcinoma in situ 8 31
Carcinoma escamocelular invasivo 3 1,1
Anormalidades del epitelio glandular de naturaleza indeterminada 5 1,9
Otro 8 3,1

No dato (1) =147, (2)=250; (3)=187; (4)=111; (5)=1; (6)=79; (7)=270; (8)=41, (9)=105; (10)=19
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Tabla No. 5. Caracteristicas de Comportamiento en Salud y uso de servicios.
Mujeres reportadas con Citologia anormal ESE Ladera. 2010

Caracteristica n %
Realizacion de citologia previa (1) n=258
Si 212 82,2
No 46 17,8
Afo ultima citologia (@) n=185
2004 2 1.1
2005 2 1.1
2006 1 0,5
2007 5 2,7
2008 45 24,3
2009 123 66,5
2010 7 3.8
Usa método anticonceptivo (3) n=266
Si 135 50,8
No 100 37,6
No aplica 31 11,7
Embarazo actual 4) n=270
Si 31 11,5
No 239 88,5
Inscripcién en Programa de Py P (5) n=67
Si 40 59,7
No 27 40,3
Tipo de servicio de salud utilizado en el dltimo afio (6) n=191
Urgencias 75 39,3
Consulta Externa 102 53,4
Promocidny Prevencion 13 6,8
Otro 1 0,5

No dato (1) =22; (2)=95; (3)=14; (4)=213; (5)=89

Tabla 6. Caracteristicas de los Resultados en Salud en Mujeres con Citologia
Anormal ESE Ladera. 2010

Caracteristica

Diagnostico Final (1) Nn=87
- 1 1,1
Cancer
Lesion Cervical diferente a cancer 70 80,5

1 18,4
otro 6 8.

I
No dato (1) =193

6. 2 Analisis Bivariado

6.2.1. Analisis Bivariado para componente medioambiental

La Tabla No 7 da cuenta de las caracteristicas del componente Medio ambiental para las
mujeres con citologia anormal en relacién a la oportunidad a métodos diagndsticos. El
numero maximo de mujeres que tienen oportunidad es de 36 mujeres (Caracteristicas:
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Comuna IPS de atencion, ubicacién geografica por punto de Atencion de la Red de la
ESE Ladera, Entidad Promotora de Salud, Aseguramiento y cumplimiento de la ruta) y el
minimo es de 2 (Caracteristicas: Contacto utilizado por la IPS para la Valoracion médica y
contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la Revisibn Médica de los examenes
diagnosticos). En las mujeres que no tienen oportunidad el nidmero maximo es 244
(Caracteristicas: Comuna IPS de atencion, ubicacién geogréfica por punto de Atencion de
la Red de la ESE Ladera) y el minimo 10 (Contacto utilizado por la IPS para seguimiento a
la Valoracion Médica y Contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la Revision
Médica de los exdmenes diagndsticos).

Para las variables “Ubicacién geogréfica por lugar de Residencia de la Usuaria” se
identifica que la probabilidad para acceder a los métodos diagnésticos de citologia
anormal es 82% menos en las mujeres de la zona rural comparado con las mujeres de la
zona urbana. En la Variable “Comuna IPS de atencion ESE Ladera” la probabilidad de
acceder a métodos diagnoésticos dado que una mujer asiste a IPS ubicadas en la comuna
3 es de 93% menos de las que asisten a la Comuna 1, Si la IPS esta ubicada en la
comuna 20, la probabilidad para acceder oportunamente a métodos diagndsticos es 58%
menos, y si la IPS queda en la zona rural la probabilidad de acceder oportunamente a los
métodos diagndsticos es 80% menos que las de la comuna 1. Aunque los RR Crudos
para estas caracteristicas, tienen valores P significativos, y los intervalos de confianza no
contienen el valor nulo se encuentran en las celdas comparadas muy pocas
observaciones, por ejemplo 1 o0 dos mujeres, lo que se debe a multiples categorias al
interior de las Variables. Existe significancia estadistica, sin embargo hay poca precision,
evidente por la amplitud de los intervalos. En ambas variables el punto de comparacion es
la Comuna 1, si se cambia el estrato para el calculo de los RR, es probable que estas P
cambien de significancia, ademas podria existir cierta confusion entre variables que con
los RR Crudos no se podrian identificar y establecer adecuadamente la asociacién entre
la exposicién y tener o no oportunidad para la confirmacién diagnéstica, en consecuencia
se propone una reagrupacion de categorias en las variables en urbano y rural.

Para caracteristicas “Examenes Diagnoésticos realizados”, “Valoracion Médica para
revision de Resultados de examenes de diagndstico”, “Cumplimiento de Ruta para el
acceso a Diagnostico y Seguimiento”, entre las mujeres con oportunidad y con no
oportunidad, aunque también se presentan frecuencias absolutas pequefas, su tamafio
es mayor gue el de las variables anteriormente mencionadas de Ubicacién de la usuaria y
de la IPS en comunas. De las mujeres con citologia anormal 171 tuvieron Valoracion
Médica de la citologia anormal, y de estds 19% (33 mujeres) tuvieron una valoracion
médica oportuna, sin embargo, no se encontré significancia estadistica entre las mujeres
gue recibieron la valoracion médica y las que no para el ingreso oportuno al diagnostico.

La probabilidad a un oportuno acceso a los métodos diagnésticos es 55% mayor cuando
se realiza el examen de Colposcopia Biopsia, que cuando se realiza la colposcopia
solamente (RR=0,45 IC95% [0,25-0,81] p=0,08). Para el diagndstico no es suficiente la
colposcopia solamente, sin embargo, dado que la informacion se consolidé de fuentes
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secundarias, es probable que no se haya registrado, sin embargo, es la informacién que
se pudo evidenciar. Las mujeres que cumplen con la ruta para el acceso a diagnéstico y
seguimiento tienen una probabilidad de 6,51 veces mas de acceder a un diagnostico
oportuno que las que no cumplen la ruta (RR=7,51 1C95% [6,01-9,39], p=0,0000). Se
observo 27 mujeres que cumplieron con la ruta pero que su acceso no fue oportuno, pues
el periodo entre la toma de la citologia y el acceso a los métodos diagnosticos y a la
valoracién médica para la revision de los exdmenes y diagndstico final fue mayor a 90
dias.

Tabla No 7. Distribucion de las mujeres con citologia anormal con oportunidad y no
oportunidad al acceso a métodos diagndsticos en cada una de las caracteristicas

del Componente Medioambiental.

Oportuno No Oportuno

fsti IC 95% I
Caracteristica ; ) o ) [IC 95%] valor p

Ubicacion geografica por lugar de residencia de la usuaria 135 12200
Urbano 34 971| 168 84,0
Rural 1 29 32 16,0 018 [0,025-1,1276] | 0,086*
Comuna IPS de atencion ESE Ladera =36 =244
1 13 31| 3 127
3 1 28 51 209 0,07 [0,009-0,480] | 0,007*
17 1 28 7 29 042 [0,06-3,053] 0373
18 10 278 60 24,6 0,48 [0,23-1,01] 0.052
20 9 50| 63 258 042 [0,20-0,91] 0,027
Rural 2 56 2 131 020 [0,05-0,83] 0,026
Ubicacion geografica por IPS ESE Ladera n=36 n=244
Urbano 34 9441 212 869
Rural 2 56 32 131 043 [0,11-1,70] 023
Aseguramiento n=36 =243
Si 28 778 1830 753 | 1128 [0,54-2,36] 0,749%
No 8 22| 600 247 1
Contacto IPS con usuaria para ingreso a seguimiento n=14 n=47
Si 1 86| 42 89,4 1
No 3 214 5 106 055 [0,19-1,58) 0,268
Contacto utilizado por la IPS para Ingresar a Seguimiento de
Citologfa anormal I8 =Y
Llamada Telefonica 7 875 310 715 1
Visita Domiciliaria 0 00 40 10 1
Otro 1 25 50 125 090 [0,13-6,24] 0919

*Se incluven en el modelo final nor p<0.25
*\/ariables aue no alcanzan n. nero se presionan a entrar en el modelo nor comnonente tedrico
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(Continuacion)

Oportuno No Oportuno

Caracteristica [IC 95%]
(%) n (%)
Valoracion médica resultado citologia anormal n=33 n=138
Si 32 970 1360 986 1
No 1 30 2,0 14 0,57 [0,11-2,93] 0,502
Contacto utilizado por la IPS para seguimiento a la Valoracion n=2 =10
Llamada Telefonica 2 100 8,0 80 1
Visita Domiciliaria 0 00 20 20 1
Solicitud de examenes diagnésticos durante la valoracion
médica n=32 n=122
Si 30 938 1140 934 1,04 [0,29-3,76] 0,95
No 2 6,3 80 6,6 1
Examenes diagnosticos solicitados n=30 n=117
Colposcopia 3 10,0 30 2,6
Colposcopia Biopsia 27 90,0 [ 1100 940 0,39 [0,16-0,94] 0,036*
Otro 0 00 40 34 - -
Realizacion de examenes diagndsticos en la valoracion médica | -9 n=54
Si 26 1000 48 88,9 -
No 0 00 6 111 1
Examenes diagnésticos realizados n=26 n=50
Colposcopia 6 23,1 3 6,0 1
Colposcopia Biopsia 20 76,9 47 94,0 0,45 [0,25-0,81] 0,008*
Contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la toma de
los examenes diagnésticos n= n=14
Llamada Telefonica 3 100,0 8 57 1
Visita Domiciliaria 0 0,0 6 43 1
Valoracion médica para revision de resultados de examenes de
diagnéstico =36 =117
Si 36 1000 37 31,62 1
No 0 00 80 68,38 1
Contacto utilizado por la IPS para el seguimiento a la revision
médica de los examenes diagndsticos =2 n=10
Llamada Telefonica 1 50,0 6,0 60 1
Visita Domiciliaria 0 0,0 40 40 1
Otro 1 500 00 0 6,99 [1,05-46,57] 0,044
Cumplimiento de ruta para el acceso a diagnéstico y a5 3
seguimiento = =
Si 16 44 27 115 751 [6,01-9,39] 0,0000*
No 20 56 207 88,5 1

*Se incluyen en el modelo final por p<0,25

*Variables que no alcanzan p, pero se presionan a entrar en el modelo por componente teorico
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Analisis Multivariado Componente Medio Ambiental.

Las variables incluidas fueron Aseguramiento (como una reagrupacién de la variable
Entidad Promotora de Salud), “Ubicacion geogréfica de la IPS,” exdmenes diagndsticos
solicitados” y “cumplimiento de ruta para el acceso a diagndstico y seguimiento”.

En la Tabla No 8 entonces se presenta el Modelo Multivariado y la comparacién con los
RR Crudos de esas variables del Componente medioambiental, donde se identifica que
todas las variables presentan confusion al compararlos con los RR ajustados, bien sea
subestimando la asociacion como en el caso de ubicacion geogréfica de la IPS (RR crudo
0,43 vs RR Ajustado 1,07) o sobreestimando la asociacion como en el caso de
Aseguramiento (RR Crudo 1,13 vs RR ajustado 0,77), Exdmenes diagnosticos solicitado
para colposcopia biopsia (RR crudo 0,39 vs RR ajustado 0,20) y Cumplimiento de la ruta
para el acceso diagnostico y seguimiento (RR crudo 7,51; RR Ajustado 6,71)

Tabla No 8. Andlisis Multivariado para las caracteristicas del Componente
Medioambiental para mujeres con citologia anormal con oportunidad y no
oportunidad al acceso a métodos diagnoésticos en la ESE Ladera 2010.

. RR RR
C teristi IC 95% | DELTA
aracteristica sure | Al [ 6] valorp

Aseguramiento

No 1 1
Si 1,13 0,77 04 145 0,41 -32,08

Ubicacion geografica de la IPS

Urbano 1 1
Rural 0,43 1,07 0,29 3,998 0,92 151,69
Examenes diagnoésticos solicitados
Colposcopia 1 1
Colposcopia Biopsia 0,39 0,20 0,12 0,327 | 0,000 -49,57
Otro 1 1 - - - -

Cumplimiento de ruta para el acceso a diagndstico y
seguimiento
No 1 1
Si 7,51 6,71 4,84 9 0,000 -10,61
Nota: El modelo incluyé 147 observaciones

6.2.2 Andlisis bivariado en el componente de caracteristicas de la poblaciéon vy el
acceso oportuno a diagndstico de mujeres con citologia anormal.

Las mujeres con citologia anormal en el grupo de 38 a 75 afios tienen un 82% menos
probabilidad de acceder a un diagndstico oportuno que las mujeres en el grupo de 14 a 21
afos, de igual manera por cada afilo mas de edad la oportunidad para acceder a un
diagndstico oportuno disminuye un 4%. Las mujeres casadas tienen una probabilidad de
19 veces mas de acceder a un diagndstico oportuno en comparacién con las solteras, y al
reagrupar las categorias en Estado Civil como unidas y solteras, estas ultimas tienen una
probabilidad de 57,5% menos de acceder a un diagnéstico oportuno comparadas con las
casadas. Las mujeres que tienen entre 2 a 3 gestaciones tienen una probabilidad 63%
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menos de acceder al diagndstico, comparada con las mujeres que no tienen ninguna
gestacion. Para las variables Educacion, Etnia no fue posible determinar asociaciones
debido a que estas variables tenian muy pocos datos diligenciados. Tampoco se pudo
determinar asociaciones para la variable Régimen de afiliacion. No se encontrd
significancia estadisticas para las variables relacionadas con resultado de citologia
anormal, Procedimientos en cuello, discapacidad, nivel de Sisben y severidad sospecha
diagndstica en las Lesiones, sin embargo para esta Ultima desde el punto de vista tedrico
se incluy6 en los andlisis Multivariados, tanto para el componente de Caracteristicas de
poblacion como para el Modelo de andlisis Multivariado final con todos los componentes.

Andlisis Multivariado Componente Caracteristicas de la Poblacion

Las variables incluidas fueron: Edad agrupada por cuartiles, Estado civil, Procedimiento
previo en cuello uterino, Severidad de Sospecha diagnodstica en las lesiones y
Multiparidad. Al revisar el Modelo en la Tabla No 10 sélo se encontré significancia
estadistica en la variable Estado Civil, donde se encuentra una sobrestimacion de la
asociacion para las mujeres casadas (RR crudo 20,89 vs RR ajustado 9,77). Exceptuando
la variable Edad agrupada por cuartiles en la categoria de 28 a 37 afios en todas las
demas categorias de esta variable y en las otras variables se presentd confusion en los
calculos de las asociaciones.

6.2.3 Analisis Bivariado en el Componente Comportamientos en Salud y el acceso
oportuno a diagnéstico de mujeres con citologia anormal.

En la Tabla No 11 se observa que las mujeres que se realizaron la dltima citologia entre
los afios 2009 y 2010 tienen una probabilidad de 3 veces mas de acceder a diagndstico
oportuno que las mujeres que tienen como afo de Ultima citologia los afios 2004 a 2008.
Para las variables de Realizacion de citologia previa, Resultado anterior citologia, Uso de
método anticonceptivo, Tipo de método anticonceptivo, Embarazo actual, Inscripcion a
Programas de Promocion y Prevencion y tipo de servicio de salud utilizado en el dltimo
afio no se encontro significancia estadistica en las asociaciones reportadas.

Andlisis Multivariado Componente comportamientos en Salud

Las variables incluidas en el Modelo Multivariado para el componente de
comportamientos en Salud fueron afio de ultima citologia (Variable reagrupada con los
afios reportados), Uso de método anticonceptivo y Embarazo actual. Las mujeres que se
realizan citologia en los afios mas recientes (2009-2010) tienen una probabilidad de 3,8
veces mas de acceder a un diagnostico oportuno que las mujeres que se tomaron su
tltima citologia anterior al afio 2009 (2004-2008), no se identificd confusion para esta
asociacion que continua siendo significativa en el RR ajustado, para las demas variables
se identifica confusion donde se estaban sobreestimando las asociaciones, ademas de
existir confusion cualitativa, por cambiar de un estado de proteccion la asociacion a riesgo
para el acceso oportuno
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Tabla No 9. Andlisis bivariado en el componente de caracteristicas de la poblacion
y el acceso oportuno a diagnéstico de mujeres con citologia anormal.

Caracteristica Oportuno No Oportuno

: W 0 [IC 95%] valorp
Edad agrupada por cuartiles n=36 n=244
de 14a21 afos 12 33| 61 250 1
de 222 27 afios 13 %1 | 60 46| 108 [053-222] 0,826
de 28.a 37 afios 9 50| 5 42| 08l [0,362-1,792] 0,595
de 38a 75 afios 2 56 | 64 262| 018 [0,043-0,795] 0,023*
Edad continua =36 =244
de 14a 75 afios 3% 1000 | 244 1000 096  [0,931-0991] 0,011*
Estado civil =16 =117
Soltera 9 563 | % 803 1
Casada 2 5] 1 09 208  [276:2013] 0,000*
Uni6n Libre 4 50| 20 171 191 [0,64-5,70] 0,248
Viuda | 63 | 2 L7 382 [0,680-2,394) 0,194
Estado civil2 =16 MeLL7
Unidas (Union Libre+Casadas) 6 J5(1 24 19 1
Solteras (Solteras+Viudas) 10 625 | 9% 821 0425  [0,169-1,069) 0077
Nivel educativo =2 =28
Primaria 0 00 | 200 357 1
Secundaria 2 1000 | 140 500 1
Tecnico/Tecnologico 0 00 | 10 36 1 [0,124-8091] 1
Otro 0 00 | 30 107 1 [0,269-3,091] 1
Resultado anterior citologfa =24 n=151
Normal 2 875 | 135 894
Aromal 30 5| 1 06| LI 0385357 0779
Procedimiento previo en cuello uterino =37 =206
Sf 5 135 | 300 1456 1074 [0,443-2,605) 0,874%
No 32 865 | 176 8544 1

*Se incluyen en el modelo final por p<0,25

*\/ariables que no alcanzan p, pero se presionan a entrar en el modelo por componente tedrico
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Continuacion

Caracteristica Oportuno No Oportuno
[IC 95%] valorp
() n (%)
Etnia n=20 n=73
Mestizo 2 100 | 70 96
Afrodescendiente 0 0,0 10 14 1
Indigena 0 0,0 10 14 1
Otro 18 90 | 640 877 0988  [0,270-3,609] 0,985
Discapacidad n=127 n=142
Si 2 16 70 49
No 25 197 | 1350 951 0703  [0,196-2,524] 0,589
Régimen de afiliacion n=36 n=243
Contributivo 0 0,0 8 33 1
Subsidio Total 28 778 | 174 716
Subsidio Parcial 0 0,0 1 04
Vinculado 8 22,2 60 247
Nivel de Sishen n=29 n=169
Nivel 0 1 34 3 77
Nivel 1 21 724 | 108 639 2279 [0,330-15,759] 0,404
Nivel 2 7 241 48 284 1,782 [0,237-13,386] 0575
Severidad de sospecha diagndstica en las lesiones n=32 n=229
Anormalidades del epitelio escamoso de naturaleza indeterminada 10 313 53 231 1
Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado (Dsiplasia leve NIC ) 17 531 | 132 576 0,719 [0,348-1,484] 0,372
Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC 2 6,3 23100 0,504 [0,118-2,145] 0,354
M)
Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia 3 94 5 2,2 2,363 [0,817-6,833] 0,112*
Severa/carcinoma in situ NIC Il
Carcinoma escamocelular invasivo 0 0,0 3 13 1
Anormalidades del epitelio glandular de naturaleza indeterminada 0 0,0 5 2,2 1
Otro 0 0,0 8 35 1
Severidad de sospecha diagnéstica en las lesiones?2 n=32 =229
Alta severidad de sospecha diagndstica en las lesiones 5 15625| 31 135 1,157 [0,476-2,815] 0,747%
Baja severidad de sospecha diagndstica en las lesiones 21 84375 198 86,5 1
Multiparidad n=34 n=221
Ninguna gestacion 11 R4 3B 158 1
Una gestacion 10 294 54 244 0,653 [0,303-1,411] 0,278
Entre 2 a 3 gestaciones 10 294 | 103 46,6 0,37 [0,169-0,812] 0,013*
cuatro 0 mas gestaciones 3 838 29 131 0.392 [0,118-1,297] 0,125*

*Se incluyen en el modelo final por p<0,25

*Variables que no alcanzan p, pero se presionan a entrar en el modelo por componente tedrico
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Tabla No 10. Andlisis Multivariado del Componente Caracteristicas de la poblacion
para mujeres con citologia anormal con oportunidad y no oportunidad al acceso a
métodos diagnodsticos en la ESE Ladera 2010.

o RR
Caracteristica RRcrudo . [IC95%] wvalorp DELTA

Ajustado

Edad agrupada por cuartiles

de 14 a 21 afios 1

de 22 a 27 afios 1,08 288 063 1328 0,175 166,02
de 28 a 37 afios 081 089 0134 585 0899 9,26
de 38 a 75 afios 0,184 084 0093 755 0876 35598
Estado Civil

Soltera 1

Casada 20,89 9,77 |3,025 31,558| 0,000 -53,22
Union Libre 191 155 0346 6,91 0569 -1898
Viuda 3,82 1

Procedimiento previo en Cuello Uterino

Si 1,074 145 10534 394] 0466 | 3501
No 1

Severidad de sospecha diagnostica en las lesiones

Anormalidades del epitelio escamoso de naturaleza indeterminada 1

Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado (Dsiplasia leve NIC ) 0,72 086 (0,264 2,77 | 0,796 | 19,05
Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC Il) 0,50 1

Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia Severa/carcinoma in situ| 2,36 1

NIC 1)

Carcinoma escamocelular invasivo 1 1

Anormalidades del epitelio glandular de naturaleza indeterminada 1 028 (0,027 284 0,28 -72,2
Otro 1 1

Multiparidad

Ninguna gestacion 1

Una gestacion 0,65 040 (0076 208 027 | -39,05
Entre 2 a 3 gestaciones 0,37 0,71 10231 221 0,56 92,97
cuatro 0 méas gestaciones 039 1

Nota: El modelo incluyé 109 observaciones
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Tabla No 11. Andlisis bivariado en el componente Comportamientos en Salud vy el
acceso oportuno a diagndostico de mujeres con citologia anormal.

Caracteristica Oportuno No Oportuno [IC 95%] valor p
n (%) n (%)

Realizacion de citologia previa n=34 n=224
No 5 14,71 41 18,3 1
Si 29 85,29 183 81,7 1,26 [0,514-3,082] 0,615
Resultado anterior citologia n=24 n=151
Normal 21 87,5 135 89,4
Anormal 3 12,5 16 10,6 1,17 [0,385-3,578] 0,779
Afio Ultima citologia n=24 n=161
2004 1 42 1 0,6 1
2005 0 0,0 2 1,2 1 - -
2006 0 0,0 1 0,6 1 - -
2007 0 0,0 5 31 1 - -
2008 1 4,2 44 27,3 0,04 [0,004-0,484] 0,011
2009 21 87,5 102 63,4 0,34 [0,081-1,446] 0,145
2010 1 4,2 6 3,7 0,29 [0,029-2,819] | 0,283
Afo altima citologia n=24 n=161
Entre 2004 a 2008 2 8,3 53 329 1
Entre 2009 a 2010 22 91,7 108 67,1 4,65 [1,129-19,188]| *0,033
Usa método anticonceptivo n=34 n=232
No 16 47,06 115 49,57 1
Si 18 52,94 117 50,43 1,09 [0,581-2,050] | **0,785
Tipo de método anticonceptivo usado n=33 n=222
Ningun método 16 48,5 115 51,8 1
DIU 4 12,1 16 7,2 1,64 [0,608-4,413] 0,344
Anticonceptivo Oral 1 3,0 10 45 0,74 [0,108-5,118] 0,764
Otro método 12 36,4 81 36,5 1,06 [0,524-2,130] | 0,878
Embarazo actual (2010) n=35 n=235
No 32 9143 207 88,09 1
Si 3 8,57 28 11,91 072 [0,235-2,226] | 0,572
Inscripcion en Programa de PyP n=10 n=57
No 4 40,0 23 40,35 1
Si 6 60,0 34 59,65 1,01 [0,312-3,282] | 0,983
E:g;gzggwlmo de Salud utilizado en el =23 =167
Urgencias 10 4348 65 38,92 1
Cosulta Externa 10 4348 92 55,09 0,74 [0,322-1,680] | 0,466
Promociony Prevencion 3 13,04 10 5,99 1,73 [0,547-5,472] | 0,350

*Se incluyen en el modelo final por p<0,25
**Variables que no alcanzan p, pero se presionan a entrar en el modelo por componente tedrico

62



Tabla No 12. Analisis Multivariado del Componente Comportamientos en Salud para
mujeres con citologia anormal con oportunidad y no oportunidad al acceso a
métodos diagndsticos en la ESE Ladera 2010.

RR RR
o 0

Caracteristica s | sfusEs [IC95% ] valorp DELTA
Afio ultima citologia
Entre 2004 a 2008 1 1
Entre 2009 a 2010 4,654 4,866 12 193] *0,024 | 4,555
Usa método anticonceptivo
No 1 1
Si 1,092 0,779 04 165| 0513 | -28,66
Embarazo actual (2010)
No 1 1
Si 0,723 0,435 0,1 3.08f 0404 | -39,83

Nota: El modelo incluyé 184 observaciones

6.2.4 Analisis Bivariado en el Componente de Resultados en Salud y el acceso
oportuno a diagndéstico de mujeres con citologia anormal.

En las mujeres con citologia anormal se observa que un 75% de las mujeres que no
tuvieron un diagndéstico oportuno, no recibieron un diagnéstico final, y un 25% de ellas
aunque no oportuno si recibié un diagnostico final. No fue posible el célculo de las
asociaciones por la presencia de celdas en 0. Dado que el componente de Resultados en
Salud en el estudio se definid con una sola variable, no se realiz6 analisis Multivariado
para este componente.

Tabla No 13. Analisis Bivariado en el Componente de Resultados en Salud y el
acceso oportuno a diagndostico de mujeres con citologia anormal.

Oportuno  No Oportuno

Caracteristica [IC 95%] valor p
n=36 (%) n=244 (%)

Diagndstico Final
No 0 0 1840 754
Si 36 100| 60,0 24,6 1 - -
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6.3 Analisis Multivariado final con todos los componentes del Modelo Tedrico.
Las variables seleccionadas fueron las siguientes por componente:

1. Componente Medio Ambiente: Aseguramiento, cumplimiento de Ruta para el
acceso a Diagndstico y Seguimiento.

2. Componente Caracteristicas de la Poblacion: Edad agrupada por cuartiles y
Severidad de Sospecha diagnostica en las lesiones.

3. Componente Comportamientos en Salud: Afio ultima Citologia y Usa método
anticonceptivo

Este modelo Multivariado incluyé 167 Observaciones y se realizo la prueba estadistica de
diagnostico en relacion al hecho de que tanto los datos en el modelo de este estudio se
ajustan a la distribucién de probabilidad seleccionada en este caso de Poisson. Al aplicar
la prueba de bondad de ajuste Chi2, esta mostré que los datos del modelo se ajustan bien
al comportamiento de la distribucion de probabilidad seleccionada, pues el valor de P dio
como resultado 1, es decir, no podemos rechazar la hipétesis nula de que los datos se
ajustan a la distribucion de probabilidad seleccionada (Prob>chi2 = 1.000).

Las variables estadisticamente significantes para determinar los factores asociados al
acceso oportuno (acceso al diagnostico final junto con la valoracibn médica y los
resultados de las pruebas diagnosticas en tres meses 0 menos) a los métodos
diagnésticos de las mujeres con citologia anormal en la ESE Ladera entre las mujeres que
tuvieron un acceso a un diagndstico oportuno y aquellas mujeres que no fueron: El
cumplimiento de Ruta para el acceso a Diagnéstico y Seguimiento, teniendo una
probabilidad de 7,07 veces mas las mujeres con citologia anormal que cumplen la ruta en
relacién con las que no la cumplen (RR=8,07 1C95% 4,89; 13,19), también se identifico
gue esta variable no presentaba confusion en el componente ambiental, pues el RR crudo
en comparacion con el RR en el Multivariado su incremento fue menor al 10%; La
Severidad sospecha diagndstica siendo las mujeres con resultados Lesidn escamosa
intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC II) las que tienen menos probabilidad
al acceso a métodos diagnésticos (RR=0,371 1C95% 0,141;0,979), la asociacion de esta
variable se encontraba subestimada en el componente de caracteristicas de la poblacién
en Necesidad (RR crudo 0,504 vs RR Ajustado 0,37). Para las variables de
aseguramiento (RR=0,725 IC 95% 0,320; 1,645), Edad agrupada por cuartiles (RR=0,855
IC95% 0,342; 2,135; RR=1,157 I1C95% 0,444; 3,015 y RR=1,981 1C95% 0,234; 5,151),
Afo Ultima citologia (RR=1,521 IC95% 0,429; 5,385) y el uso de método anticonceptivos
(OR=0,491 1C95% 0,235; 1,027) no se encontro significancia estadistica (p>0,05).
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Tabla No 14. Analisis Multivariado final con todos los componentes del Modelo
Tedrico: Medio ambiente, Caracteristicas de la poblacion, Comportamientos en
Salud.

w - RR RR
Componente del Modelo Tedrico Caracteristica . [IC95%] valorp DELTA
crudo  Ajustado
Medioambiental (Sistema de Aseguramiento
Cuidado)/Caracteristicas de la Poblacion No 1 1
(Recursos Disponibles) Si 1,128 0,725 0320 1645 0442 | -3572

Cumplimiento de ruta para el acceso a

—— , , diagnostico y sequimiento
Medioambiental (Sistema de Cuidado)

No 1 1 ¥
Si 7,51 8,07 489 13319 0,00 7,46
Caracterfsticas de la Poblacion (Caracteristicas |Edad agrupada por cuartiles
de Predisposicion) de 14 2 21 afios 1
de 22 a 27 afios 1,083 0855 | 0342 2135 0737 | -21,05
de 28 a 37 afios 081 1,157 | 0444 3015 0,766 42,84
de 38 a 75 afios 0,184 1981 [ 0234 5151 0906 | 976,63
Caracteristicas de la Poblacion (Caracteristicas |Severidad de sospecha diagndstica en las
de necesidad) lesiones

Anormalidades del epitelio escamoso de
naturaleza indeterminada

Lesion escamosa intraepitelial de bajo grado 0,719 1,120 0,630 1,990 0,700 | 55771905
(Dsiplasia leve NIC )

Lesion escamosa intraepitelial de alto grado 0,504 0371 | 0141 0979 0,045* |-26,388889
(Displasia moderada NIC Il)

Lesion escamosa intraepitelial de alto grado 2,363 1,355 0,457 4,016 | 0,584 |-42,657639
(Displasia Severa/carcinoma in situ NIC Il)

Carcinoma escamocelular invasivo

1 1
Anormalidades del epitelio glandular de 1 1
naturaleza indeterminada
Otro 1 1
Comportamientos en Salud (Practicas personas (Afio (ltima citologfa
en salud y uso de Senicios) Entre 2004 a 2008 1
Entre 2009 a 2010 4,654 1521 | 0429 5385 0516 |-67,318436
Usa método anticonceptivo
No 1
Si 1,092 0491 | 0235 1027f 0,059* |-55,03663
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7. DISCUSION

Respecto a la oportunidad al acceso a métodos diagndsticos de mujeres con
citologia anormal.

En la ciudad de Cali, no se han publicado estudios relacionados con la oportunidad para
el acceso a métodos diagnésticos para citologia anormal. A nivel nacional se han
realizado investigaciones que han medido la oportunidad en dias desde la toma de
citologia hasta la entrega del reporte de la misma, y desde la entrega de la citologia hasta
la realizacion de la colposcopia, pero no de todo el proceso hasta el acceso a diagndstico
final, adicionalmente estos estudios nacionales se han focalizado en los resultados de
citologia de Lesiones Intraepiteliales de Alto grado, situacidbn que dificulta la
comparabilidad de los resultados entre los estudios ** "3 sin embargo, al respecto, la
legislacion vigente en Colombia define que se debe realizar seguimiento a todos los
resultados de citologia anormal segun la clasificacion Bethesda con acceso a Colposcopia
y Biopsia y no sélo a las Lesiones Intraepiteliales de Alto Grado (LEIAG), lineamiento que

se tuvo en cuenta en este estudio’®’ .

En relacién a la entrega de reporte de la citologia anormal de LEIAG, a nivel nacional en
un estudio desarrollado por el Instituto Nacional de Cancerologia, el rango de la mediana
de dias en los departamentos estudiados estuvo entre 19 a 34 dias para el reporte de la
toma de citologia'® , otro estudio realizado en el Departamento de Caldas reportd que el
promedio de dias fue 36 y 35 dias para los afios 2005 y 2006 dias respectivamente con
variaciones en el reporte de la toma de citologia entre 2 hasta 491 dias **. Un estudio
realizado en Medellin encontré que el tiempo transcurrido entre la toma de la muestra y la
entrega del resultado oscil6 entre 15 dias y un mes '*°.

En este estudio se encontré un promedio y una mediana mayor a los reportados en los
estudios anteriores con un promedio de 51 dias y una mediana de 41 dias, pero el rango
es mucho menor que el estudio de Caldas, entre 13 y 215 dias. Es importante tener
presente que los estudios mencionados anteriormente no refieren la descripcion de la
forma en que se hace el reporte de la citologia o quién lo hace, que en este estudio se
defini6 como la realizacion de consulta médica de valoracidon para la entrega de la misma,
es probable que al definir este criterio se podrian afectar los tiempos, teniendo un mayor
namero de dias para acceder a la consulta médica, en comparacion con el hecho que el
reporte de la citologia anormal fuera realizada por otro personal de salud; sin embargo,
este criterio se aplico de acuerdo a los estandares definidos en la ESE frente a que las
usuarias con citologia anormal son abordadas por el Médico del Programa.

El incluir en este estudio los tiempos entre la toma y la lectura de citologia que estuvo
para la ESE en promedio en 16 dias, con una mediana de 14 y un rango entre 2 y 174
dias permite por una lado la evaluacién del desempefio del Laboratorio (dias para la
lectura), pero sobre todo plantea la identificacion de situaciones en la articulacion de los
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servicios que podrian estar afectando esos tiempos, por ejemplo, en los puntos de
atencion de la ESE Ladera, no se realizan las lecturas de las citologias, solo la toma de
las mismas, para el afio 2010, estas lecturas de citologias se realizaban de manera
centralizada en el Laboratorio del Centro de Salud Diego Lalinde de la ESE Centro, sin
embargo, la ESE Ladera tiene una dispersion de sus puntos de atencién no solo en la
zona urbana en su &rea de influencia, sino también en la zona rural, situacién que no
tienen otras ESEs de la Ciudad de Cali y que podria influenciar finalmente el tiempo en el
reporte de la citologia.

El tiempo entre la toma y la lectura en el laboratorio debe llevar a identificar en que pasos
del proceso se estan presentado la mayor concentracion de tiempo, asi como explorar la
disponibilidad de los laboratorios para el procesamiento de las muestras no sélo entre las
areas urbano rurales, sino en los centros urbanos en relacion al niumero de sitios para la
toma y la capacidad de respuesta de los laboratorios para la lectura y el rendimiento de
los mismos.

Howell y colaboradores encontraron en California, Estados Unidos que el tiempo entre la
toma de la citologia hasta el diagndstico final vari6 desde 26 hasta 121 dias. En este
estudio se encontrd que la oportunidad al acceso a métodos diagnosticos de las mujeres
con citologia anormal (LEI) en las mujeres en la ESE Ladera fue en promedio 122 dias,
con una mediana de 99 dias y un rango que oscilé entre 23 y 438 dias. Al respecto los
multiples pasos en la ruta de atencidn, la no ejecucién de responsabilidades y roles dentro
de la ruta de atencion, relacionadas por ejemplo con el aseguramiento o no de las
usuarias y las disposiciones que al respecto se definen para el acceso a los métodos
diagndsticos, tales como la contratacion , autorizaciones entre otras; la responsabilidad
del seguimiento en cabeza del médico del programa, y un sistema de informacion
desarticulado entre el tamizaje y el diagnéstico ** 8 # con un enfoque de cumplimiento de
citas y no con un enfoque de trazabilidad del riesgo y que evidencie las diferentes
atenciones * ® °; Jas cosmovisiones que frente al cancer de cuello uterino y frente a los
resultados de la citologia tienen las mujeres en Colombia y en la ESE Ladera **"811¢
podrian estar explicando este mayor nimero de dias en este estudio. Aunque en este
estudio no se evaluod la percepcion de las mujeres frente al cancer de cuello uterino y los
resultados de la citologia diversos estudios sefalan esta situacibn como una variable
importante para la deteccion temprana del cancer de cuello uterino y el diagnostico
oportuno 53, 78,116

La resolucién 412 de 2000 que establece la norma técnica de deteccién de cancer de
cuello uterino y la Guia de atencién de Lesiones Preneoplasicas de Cuello uterino, en
relacion al tiempo entre los pasos y procedimiento diagndsticos solo menciona que es
importante resaltar la busqueda activa que se debe hacer a todas aquellas mujeres que
pasados los 30 dias no regresen a reclamar su reporte, sin embargo en esta misma
norma reitera que las Unidades de tamizaje deben encargarse no sélo de la toma de la
citologia por parte de un médico o enfermera, sino que deben garantizar los informes de
los resultados, hacer el seguimiento de los casos problema, manejar el esquema 1-1-3 en
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la poblacion objeto y remitir a un nivel superior a las usuarias que requieran de un
procedimiento diagnéstico definitivo (Unidades de Colposcopia y Patologia cervicouterina,
nivel 11).

La Unidad de Tamizaje debe realizar basqueda activa de todas las mujeres con resultado
de Citologia anormal u otros casos de remision inmediata (lesién tumoral cervical visible o
sintomatologia de sangrado intermestrual, postcoito o postmenopausico; se les debe
explicar el resultado o causa de remision y orientarlas para el diagnostico y tratamiento
definitivo, asegurando su atencion en el otro organismo de referencia. Asi mismo refiere
gue los procedimientos diagndsticos deben ser realizados por Unidades de Patologia
Cervical y Colposcopia (UPCC); sin embargo, no es claro en cuanto tiempo debe trascurrir
esto. Al respecto Paises como Chile y Guatemala'’ tanto en sus documentos técnicos,
Normas Técnicas o Guias de deteccion temprana y Atencion 2, asi como desde el marco
legal en salud™*®, han desarrollado el concepto de garantias de oportunidad y de calidad,
donde para cada paso se define los tiempos y las metas en tiempo, donde se espera que
el proceso a acceso a diagnéstico final con la realizaciéon de los exdmenes diagndsticos
ocurra en tres meses. En los mismos, por ejemplo, se espera un tiempo establecido de
15 dias calendario méximo, entre la toma de la muestra y el informe citoldgico para el
100% de las muestras, o tiempos establecidos de 20 dias calendario maximo, entre la
toma de la muestra y el examen de colposcopia para el 100 % de los casos patolégicos,
asi como para el acceso a tratamiento: 30 dias calendario maximo entre el examen
colposcépico y el inicio del tratamiento para los casos de lesiones pre cancer que lo
requieran y 60 dias maximos entre la toma de la muestra y el inicio del tratamiento para
los casos que lo requieran en caso de cancer avanzado > 7118

La normatividad actual en Colombia establece el seguimiento a las mujeres con citologia
anormal y el acceso oportuno al seguimiento, sin embargo no establece parametros ni
para el seguimiento, ni para la oportunidad como referentes o estdndares para determinar
la gestién de los programas en esos componentes (Resolucion 412 de 2000). Esta misma
situacion se evidencia también en la ESE Ladera, donde a pesar de definir una ruta y
unos pasos, no estan claramente definidos los tiempos entre los mismos y en el proceso
total de diagndstico, ni tampoco se han desarrollado mecanismos que vigilen y
realimenten de manera permanente el cumplimiento de los mismos.

Respecto a las caracteristicas del Medioambiente

Medioambiente Externo.

Resultados de estudios realizados en el Pais, muestran en relacion a la residencia de las
usuarias para la toma de citologias un mayor porcentaje en la zona Urbana que la rural
que oscilan entre 75% y 89%"'% ' en este estudio el resultado fue de 86,3% lo que
plantea un reto especial en la ciudad de Cali, y en abordaje de estas usuarias pues la
concentracion de las areas rurales en Cali, se encuentra ubicada en esta ESE. Segun el
DANE, en el Municipio de Cali, el 95% de la poblacion vive en el area urbana, lo cual
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explica en parte el mayor énfasis que se encuentra en la poblacién urbana en los diversos
programas de salud publica.

En Dinamarca®, el riesgo de sufrir largas demoras en la referencia hacia el ginecélogo o
especialista fue asociado con el area de residencia, con un mayor riesgo de retrasos en
las zonas rurales en comparacién con las urbanas, también se encontré6 que Largas
demoras de atencion secundaria se asociaron con vivir en una zona de la capital. En
estudio no se evalud la oportunidad al acceso a especialista, sino al diagndstico final
entregado por el médico del programa y con la realizacion de las pruebas diagnostica, en
relacion a relacibn a la zona de residencia de la usuaria esta variable no fue
estadisticamente significante para el analisis Multivariado, aunque en el analisis Bivariado
si se encontré una menor probabilidad de acceder oportunamente a métodos diagndsticos
en la zona rural cuando se comparaba con la Comuna 1 ubicada en la zona Urbana, la
cual fue estadisticamente significativa.

En este estudio se identifico que un 6% de las usuarias con citologia anormal de la ESE
Ladera no residen en el area de influencia de la ESE, lo que podria estar explicado un
poco por la ubicacion de la poblacion en los limites de las fronteras de las comunas,
casos comunas 2, 4 y 6. También se identificaron comunas al otro extremo de la ciudad
como es el Oriente de Cali, lo anterior podria ser un fenomeno que pudiese explicarse por
factores relacionados con experiencias positivas o de buenas recomendaciones por los
usuarios frente a la prestacién de servicios que hace que motiven la escogencia en el uso
del mismo para la atencion; sin embargo, esto podria traer una carga adicional para los
servicios, pues al momento de realizar los seguimientos por las diferentes estrategias que
se hayan definido conlleva un esfuerzo mayor, seria importante medir en la ciudad
realmente que tanto las personas reciben servicios donde residen, y si es por decisién del
usuario o porgque sencillamente es direccionado por su asegurador a ese lugar de
atencion, sobre todo porque uno de los principios del Sistema general de Seguridad
Social en Salud es que los puntos de atencion estén cerca a la residencia de los usuarios,
pero, los usuarios tienen el derecho a elegir donde ser atendidos dentro de la red de
servicios que le ofrece su asegurador, ademas porque en el contexto de lo que plantea la
Ley 1438 de 2011'** con el enfoque de Atencion primaria en Salud y Redes integradas de
servicios enfocados en la territorialidad, habria que tener en cuenta estas condiciones
para garantizar el seguimiento y la atencion a los pacientes, independientemente del lugar
donde estos residan, lo cual entonces para el caso de acceso oportuno a métodos
diagnosticos, implica reconocer esta situacion para definir estrategias de seguimiento
diferenciales para las usuarias de acuerdo a sus condiciones.

Sistema de cuidado de Salud.

En relacion al Sistema de Cuidado de Salud se observa que la ubicaciéon de las IPS en las
diferentes comunas que atendieron a las usuarias con citologia anormal tiene un
comportamiento muy similar al de lugar de residencia, 87.8% de las instituciones estan
ubicadas en la zona urbana y las instituciones con la mayor proporcion de mujeres
atendidas estaban ubicadas en las comunas 18 (25,0%) y 20 (25,7%). Sin embargo este
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comportamiento es diferente para la comuna 3 que por lugar de residencia concentra
8,9% de la poblacion de mujeres con citologia anormal, pero en concentracion de
poblacién atendida, se comporta muy similar a la Comunas 18 y 20 con un 18,6%,
situacion producto de que en la comuna 3 se encuentra ubicado la E.S.E. Hospital Basico
Canaveralejo, el cual es el principal referente en Instituciones prestadoras de salud para
toda la ESE, en ese sentido es importante la definicion de flujos de informacion entre las
IPS de la ESE Ladera para que no se pierda el seguimiento de las usuarias, que podrian
estarse desplazando de los puestos de Salud o centros de Salud de su lugar de
residencia, a la institucién que tiene mayor tecnologia o posibilidad de atencién, o donde
se encuentra centralizado el programa o atiende el médico del programa.

En diversos estudios’™ se ha identificado que problemas de demora en la deteccién y
tratamiento resultan cuando el seguimiento a los tamizajes con resultado anormal no se
hace, o0 es incorrecto o es muy escaso y esto puede ser explicado porque hay multiples
actividades especificas (pasos) y multiples interfaces donde la informacién y/o la
responsabilidad son transferidos entre el paciente y los proveedores, entre los
proveedores y en las organizaciones de atencién en salud”™ , en el caso de la ESE
Ladera, hay multiples pasos e interfaces y hacer esos pasos visibles en relacion al tiempo
transcurrido, permite la revisién de los pasos del seguimiento, o inclusive si talvés no se
han tenido contemplados algunos en el disefio del programa y del seguimiento actual. En
este estudio de las 280 mujeres con citologia anormal, fueron contactadas de forma activa
para el seguimiento sélo el 21%, cuando el lineamiento para la organizacion es buscar
activamente a todas las mujeres con citologia anormal, adicionalmente, sélo el 26% de las
mujeres se realizaron los examenes diagndsticos, y una de las situaciones puede estar
relacionada con el fraccionamiento de los servicios de salud, pues estas mujeres son
seguidas en el nivel de baja complejidad o nivel 1 y por ejemplo los exadmenes
diagndsticos corresponden a nivel 2, por un lado, pero ademas deben ser autorizados por
la respectiva entidad aseguradora, que tiene contratada una red de laboratorios que no se
comunica con los servicios de baja complejidad, luego no hay referencia y
contrareferencia y en muchos casos, es probable que las mujeres se realicen los
examenes, pero esta informacién no regresa a la IPS de nivel basico que no puede cerrar
el caso, y basados en las fuentes secundarias como historias clinicas terminan al
momento de evaluar, con unos largos tiempos para la realizacion de los examenes
diagnosticos. Finalmente sélo el 13% tuvieron un acceso a diagndéstico oportuno.

Respecto a las caracteristicas de la Poblacion

Frente a las caracteristicas de la poblacién se ha reportado que las mujeres de bajos
ingresos y de minorias tienden a ser diagnosticadas en etapas posteriores y poseen
mayores tasas de mortalidad®®®® entre otras razones porque adicionalmente tienen mas
complicaciones como hemorragia, anemia y los efectos adversos de la radioterapia
situacion que se agrava con la limitada disponibilidad de opciones de tratamiento y acceso
a la atencion especializada®®, adicionalmente las diferencias en el apoyo familiar entre los
diferentes grupos étnicos, el acceso al transporte publico en diferentes comunidades y los
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prejuicios culturales sobre la atencion médica pueden afectar el seguimiento en el caso de
minorias étnicas y raciales’ “situacién que unida a las barreras del idioma especialmente
en poblacién migrante tienen un efecto importante en el éxito de los programa de tamizaje
para cancer cervical ® *°. En este estudio debido a las limitaciones con el diligenciamiento
de los datos en los sistemas de informacién de las variables relacionadas con la Etnia,
Ingresos econdmicos y Educacion no fue posible evaluar estas asociaciones.

En un estudio en Dinamarca®, largas demoras en la cita con el ginecélogo se asociaron
con una menor edad. En este estudio se encontré una menor probabilidad de acceso a
Diagnostico oportuno en las mujeres de mayor edad comparadas con las jévenes,
resultados contradictorios con el estudio en Dinamarca, sin embargo, esto podria estar
explicado por el establecimiento de programas que no se focalizan en las poblaciones de
riesgo pensando en cancer y sélo desde el componente de Salud Sexual y Reproductiva
como ha ocurrido en paises de América Latina y en vias de desarrollo®.

Respecto a los comportamientos en Salud

Frente a los comportamientos de salud en un estudio realizado en México un importante
porcentaje de pacientes que conocian el reporte de su anormalidad citolégica tomé la
decision de no continuar con el proceso. Un elemento que explica este hecho es el peso
gue tiene la representacion social del cdncer como sin6bnimo de muerte, el miedo a la
muerte fue un factor que explicé las altas tasas de abandono en mujeres mexicanas con
anormalidad citolégica’’. Dado que esta situacion de representacion social frente al
cancer no se evalud en este estudio, cabe la posibilidad que también las mujeres de la
ESE Ladera las presenten y que también esto influya en la decision de continuar con el
proceso diagndstico, una vez se conoce el resultado de la citologia anormal,

También es clave tener en cuenta que los programas de prevencién enfocados en el
control médico a mujeres en situacion de vulnerabilidad pueden requerir estrategias
educativas y de intervencién Unicas adaptadas los diferentes grupos étnicos. Algunos
estudios han encontrado tasas optima de deteccion de cancer cervical en mujeres jovenes
hispanas cuando los programa son bilinglies y también cuando se cuenta con asesores
comunitarios %' mientras otros autores plantean la necesidad de utilizar multiples
fuentes de informacion y educacion como las iglesias y la televisién ademas del personal
de salud para educar a las mujeres latinas y aumentar la toma de conciencia y la
participacion en este tipo de acciones %%, Otras posibles acciones incluyen un enfoque
terapéutico en el cual se realice la colposcopia y el tratamiento en una sola visita, pues la
tasa de pérdida de seguimiento es menor *%.

8. FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Dentro de las fortalezas del estudio se encuentran la Triangulacion de la informacion pues
la informacion que se requeria para el estudio se encontraba disponible en diferentes
fuentes secundarias, las cuales se acoplaban y complementaban para el analisis,
pudiendo utilizar una informacion que dia a dia se produce en los servicios de salud y que
permite el analisis y la toma de decisiones.
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Otra Fortaleza tiene que ver con la posibilidad de interactuar con diferentes actores que
hacen parte de la ruta de atencion para el acceso a diagnéstico oportuno de las mujeres
con citologia anormal y realimentar frente a la informacién que se produce.

La informacién que se solicitaba para el estudio exigia el cuantificar fechas exactas de los
momentos de la atencion y a medida que el tiempo transcurre, esto tiende a olvidarse por
las personas, en ese sentido el recurrir a fuentes secundarias y registros permite controlar
el sesgo de memoria de los individuos

Al no tenerse referencia de otro estudio en la ciudad que utilizar4 los registros de
informacién en relacion a la deteccidn y diagnostico de cancer de cuello uterino el estudio
se convierte en innovador.

Debido a que muchas personas cambian de residencia y sus datos de teléfono, en
ocasiones ubicar a las personas se vuelve para el investigador muy complejo, ademas de
la concertacion de horarios para entrevista y diligenciamiento de los formularios, en el
caso de este tipo de investigacion, la informacién se encuentra en un determinado
archivo, y con un solo contacto puedes conseguir la de muchas personas, sin tenerse que
desplazar a muchos lugares para la consecucion de la misma.

9. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las limitaciones de los estudios que se realizan a partir de fuentes secundarias
tiene que ver con la calidad de los datos disponibles, asi como la disponibilidad de los
mismos. En este estudio la calidad y la disponibilidad de los datos fue una limitante, pues
a pesar de que todos los registros definidos para la captura de la informacion son de tipo
legal, como la historia clinica, no necesariamente los datos se diligenciaron por el
personal de salud, lo que por ejemplo afecto el establecimiento de ciertas asociaciones
por O datos en las celdas.

De igual manera no se pudo realizar el ejercicio para las aseguradoras y si sus modelos
de atencion podrian influir en la oportunidad al acceso a métodos diagndsticos, por la no
entrega de la informacion solicitada y los diferentes tramites administrativos que implico la
consecucion de las mismas, pues debian solicitar la informacién al nivel central de la
aseguradora y finalmente exceptuando una EPS, esta no sé entregé.

Dado que es un estudio tipo cohorte retrospectiva a partir de fuentes secundarias y
registros, hubo ciertas situaciones que no se pueden evaluar y que podrian afectar la
oportunidad como por ejemplo las representaciones sociales frente al cancer de cuello
uterino, o frente al resultados de una citologia, anormal y que podrian influir en la
percepcién de necesidad de la paciente en el uso de los servicios de salud, sin embargo,
este tipo de situaciones no se puede evaluar con el disefio del estudio, pues implicaria
entrevistas con las usuarias.

En este estudio no fue posible realizar comparaciones entre los diferentes regimenes de

seguridad social por la no inclusién de mujeres afiliadas al régimen contributivo, las cuales
se identificaron muy pocas en el estudio.
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10. IMPACTOS EN SALUD PUBLICA

La medicion de la oportunidad al acceso a métodos diagnostico a mujeres con
citologia anormal en la red de IPS de la ESE Ladera del Municipio de Santiago de
Cali, se puede establecer como un indicador de gestion y calidad de los
programas.

El fortalecimiento al registro y la calidad del dato para la toma de Decisiones.

El mejoramiento y el desarrollo de un sistema de informacién articulado con las
variables que permitan la focalizacion de las acciones.

El desarrollo de otras investigaciones que con una mejor calidad del dato permitan
profundizar en la identificacién de factores asociados con la oportunidad.

El cambio de paradigma en los programas de deteccién de cancer de cuello
uterino, de pasar del tema de cobertura a seguimiento y control de la calidad.

Formulacion de politicas, realizacion de programas, movilizacion de recursos
economicos y humanos enfocados en la prevencién, diagnostico y tratamiento del
cancer de cuello uterino para el mejoramiento de los indicadores de salud de las
mujeres

Disminucién en la mortalidad y morbilidad de cancer invasivo de cuello uterino en
las mujeres de la ESE Ladera y de la ciudad de Cali.

11. CONCLUSIONES

1. La oportunidad para acceso a métodos diagndsticos y diagnéstico final para las
mujeres con citologia anormal en la Ese Ladera, desde la toma de la citologia esta
en al menos el 50% de las mujeres con citologia anormal en 99 dias y con un
promedio de 122 dias.

2. a. Los factores asociados (RR>1) con tener oportunidad al acceso a métodos
diagndsticos y diagnadstico final fueron:
Componente Medio ambiente (Sistema de cuidado): EI cumplimiento de ruta para
el acceso a diagndstico y seguimiento. Las mujeres con citologia anormal que
cumplieron la ruta tiene una probabilidad de 7,07 veces mas de acceder a un
diagndstico oportuno en relacion con las que no la cumplen (RR=8,07 1C95%
4,89; 13,19)

b. Los factores asociados (RR<1) con no tener oportunidad al acceso a métodos
diagnésticos y diagnaostico final fueron:

Componente Caracteristicas de la poblacion (Caracteristicas de necesidad): La
Severidad sospecha diagnostica, siendo las mujeres con resultados Lesion
escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC II) las que tienen

73



63% menos probabilidad al acceso a métodos diagnosticos (RR=0,371 1C95%
0,141; 0,979)

3. Para las variables de aseguramiento (RR=0,725 IC 95% 0,320; 1,645), Edad
agrupada por cuartiles (RR=0,855 1C95% 0,342; 2,135; RR=1,157 1C95% 0,444,
3,015 y RR=1,981 1C95% 0,234; 5,151), Afio ultima citologia (RR=1,521 I1C95%
0,429; 5,385) y el uso de método anticonceptivos (OR=0,491 1C95% 0,235;
1,027) no se encontro significancia estadistica (p>0,05).

4. No se cuenta con un proceso implementado de seguimiento a las mujeres con
Citologia anormal en la ESE Ladera.

5. El sistema de informacién para el seguimiento a las mujeres con citologia anormal
es fragmentado, desarticulado y no permite la trazabilidad del riesgo.

6. Actores del sistema de salud desarticulados y no claridad del rol de que actor se
desempefia como unidad de tamizaje, con todas las responsabilidades que la
norma actual Colombiana establece.

7. Es necesario el desarrollo de una politica en garantia de acceso y oportunidad
para la intervencién del cancer de cuello uterino, no sélo en Cali, sino para el Pais.

12. RECOMENDACIONES

Se debe generar una cultura en los servicios de trabajar a partir de la revision de la
informacion existente, en el fortalecimiento del sistema de informacion en términos de los
resultados que se esperan y la informacion que se requiere para evidenciar los
problemas, lo cual debe incluir un analisis de los registros utilizados, su utilidad real y los
procedimientos de registro, consolidacion y analisis de informacién para la toma de
decisiones (Posibles ajustes al formato de citologia en variables como Religion, Etnia,
Inicio de relaciones sexuales) y la vinculacién de la academia para acompafiar en estos
procesos

El desarrollo de este tipo de estudios en un sistema integrado de informacién no seria
algo complejo, sino rutinario como soporte para la toma de decisiones. Es importante el
impulso al desarrollo de la investigacién en los servicios de salud a partir de los datos
disponibles y en el fortalecimiento en la calidad de los datos y la articulacion de los
diferentes sistemas de informacion.

En relacion a cancer de cuello uterino, este estudio permite reconocer que ademas del
seguimiento que se realiza a las mortalidades por cancer de cuello uterino o a la
presencia de cancer invasivo, es importante en la intervencion a la historia natural de la
enfermedad, establecer estrategias y definir indicadores de resultados intermedios de
salud, pero también de los procesos administrativos que den cuenta para los servicios y
para los tomadores de decisidbn que tanto se esta realizando la gestién del riesgo y la
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prevencion y control, en este caso la medicion y monitoreo de la oportunidad al
diagndstico de las mujeres con citologia anormal, el porcentaje de pérdida en cada paso
entre otros.

Se debe reforzar el seguimiento a las usuarias con citologia anormal que presentan
Lesiones Intraepiteliales de alto grado que son aquellas que tienen mayor probabilidad de
convertirse en cancer.

Estandarizar los procesos de atencion y seguimiento con los actores involucrados, de
forma tal que permita la toma de decisiones en diferentes niveles.

Fortalecer el entrenamiento del recurso humano en todos los niveles con énfasis en los
procesos de monitoreo y las alertas de riesgo para el seguimiento

Se debe fortalecer el abordaje de los servicios con Enfoques diferenciales a las mujeres
con citologia anormal segun su ubicacidon geografica (urbano rural), Edad, Ocupacion,
etnia, religién, aseguramiento, severidad diagnéstica, entre otros.

Se debe desarrollar investigacion que idenfique en la ESE Ladera y en la ciudad de Cali,
las representaciones sociales de las mujeres en cuanto al cancer de cuello uterino y al
significado de un resultado de citologia anormal, de tal manera que se caractericen las
situaciones que podrian estar influenciando el acceso al diagndstico desde las pacientes.

13. FUTUROS ESTUDIOS

A partir de los resultados de este estudio se pueden identificar algunas propuestas de
investigaciones o estudios a desarrollar en el futuro en relaciéon con el tema como los
siguientes:

1. Factores asociados a la oportunidad al acceso diagndéstico de mujeres con
citologia de Lesiones Intraepiteliales de Alto Grado.

2. Evaluacion de la Oportunidad al acceso a métodos diagndstico en la ciudad de
Cali.

3. Desarrollo de un protocolo de seguimiento a las mujeres con citologia positiva en
Cali
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ANEXO 1. TABLAS DE VARIABLES DEL ESTUDIO FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS
DIAGNOSTICOS DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL DEL

Tabla 1. Variable Dependiente

presencia de enfermedad de cancer de cuello uterino
identificada en la citologia anormal de acuerdo a un
referente esperado de acceso igual o inferior a tres
meses (<=3 meses)

VARIABLE TIPO DE DEFINICION OPERACIONAL NIVEL DE FUENTE DE
VARIABLE MEDICION | INFORMACION
Oportunidad Categorica |Es el acceso al diagndstico final junto con la Nominal Historia Clinica,
diagnostica valoracion médica y los resultados de las pruebas Registro de
que confirman o descartan la anormalidad o Citologia,

Bases de datos
Laboratorios de
Pruebas
diagndsticas




Tabla 2. Variables segun modelo tedrico del Estudio: Medioambientales, Caracteristicas de la Poblacion,
Comportamientos de Salud y Resultados

MEDIOAMBIENTALES

VARIABLES VARABLES |l oabi DEFINCION OPERACIONAL MEDICION |INFORMAGION
Barrio de residencia |Categoérica Lugar de residencia de acuerdo a la distribucién politico Nominal Registro de toma
administrativa dentro de la comuna donde la usuaria reside de citologia
Comuna de Categodrica Lugar de residencia de acuerdo a la distribucién politico Nominal Registro de toma
Residencia administrativa por Comuna de citologia
Medio Ambiente
Externo Localizacion Categodrica De acuerdo a la comuna de ubicacién de la residencia del |Nominal Se construye en
residencia usuario si es Urbano o Rural el estudio con
datos de Barrio y
Comuna
Aseguradora de Categodrica |Corresponde a la empresa promotora de salud (EPS) al que|Nominal Registro de toma
Salud esté afiliada la usuaria la cual se encarga de ofrecer el de citologia
senicio de salud
Aseguramiento Dicotdmica |Corresponde a la condicion si se tiene o no afiliacion a una |[Nominal Registro de toma

EPS Contributiva, Subsidiada o entidad Adaptada de los
regimenes especiales

de citologia
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Continuacion Tabla 2.

MEDIOAMBIENTALES

GRUPO DE TIPO DE = NIVEL DE FUENTE DE
VARIABLES VARIABLES VARIABLE DEFINICION OF CIONAL MEDICION INFORM ACION
Categorica Nominal Registro Toma
Institucion prestadora de salud (IPS) donde le realizan los i ii
Prestadora de Salud -lon P | (PS) : de Citologia
procedimientos o las pruebas diagndsticas a la usuaria.
Comuna de la IPS Categorica Lugar de ubicacién de la IPS de acuerdo a la distribucion Nominal Registro de toma
politico administrativa por Comuna de citologia
Localizacion de la Categorica De acuerdo a la comuna de ubicacion de la IPS, si es Nominal Se construye con
IPS urbano o Rural el Dato de
Comuna de la IPS
Dicotomica Nominal Historia Clinica
Es el contacto que se establece entre la IPS y la paciente
Ingreso al una vez el resultado de citologia anormal es informado a la
seguimiento institucién por cualquier mecanismo (llamada telefénica o
visita domiciliaria).
Dicotomica Consulta efectuada por el médico en la cual se realiza el|[Nominal Historia Clinica
valoracién Inicial e_xarn(’en ) fisico, gln.ecologlco, Ia_ solicitud de examenes
diagnodsticos, se orienta a la paciente y se registra en la
HC.
Dicotomica Nominal Historia Clinica,
Sistema de . . . . . .

Cuidado de Salud Solicitud de Es la solicitud que realiza el médico de la biopsia y ﬁ;aSS(ZS de datos
examenes colposcopia a la paciente, para que ella realice los diversos Lab. et .
diagnésticos. tramites de autorizacién ante su asegurador. aboratorios
Realizacion de|Dicotémica Nominal Historia Clinica
examenes . L . . . .

: P Es la realizacion por parte del ginecdlogo de la biopsia y
diagnodsticos . .
. . . colposcopia a la paciente.
(biopsia/colposcopia
)
Consulta de|Dicotémica . . K Nominal Historia Clinica
e L. Es la consulta médica que se le realiza a la paciente una
notificacion de . R .
vez tenga los resultados de la biopsia y la colposcopia.
resultados
Dicotémica Nominal Historia Clinica,

Ruta de Atencién
estandarizada de la

IPS para
Diagndstico de
Cancer de Cuello

Uterino Adecuado

La IPS de atencion tiene definido el conjunto de
actividades realizadas a la usuaria una vez es contactada
por el servicio incluye el ingreso, la valoracion médica, la
solicitud de examenes diagnosticos (biopsia y
colposcopia), la realizacion de estos y la confirmacién
diagndstica para cancer cenvicouterino, y estas actividades
se encuentran dentro del Sistema de gestion de Calidad

Sistema de
Gestion de

Calidad cada IPS
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Continuacion Tabla 2.

MEDIOAMBIENTALES
GRUPO E VARIABLES TIPODE DEFINICION OPERACIONAL NIVEL DE -~ JFUENTEDE |
VARIABLES VARIABLE MEDICION  [INFORMACION
Razon Registro de toma
Tiempo entre la Cuantitativa Tiempo transcurrido en dias entre la fecha de la toma de de citologia,
toma de la citologia continua citologia y la valoracion médica con los resultados de los Historia Clinica,
y Diagndstico Final examenes diagnosticos. Laboratorio
Razon Registro de toma
Tiempo entre la . . . ) de citologia,
P . . |Cuantitativa |Tiempo transcurrido en dias entre la fecha de la toma de L g/ .
toma de la citologia Cont toloaia v la fecha de Lectura de la Citolod Historia Clinica,
y la Lecura ontinua citologia y la fecha de Lectura de la Citologia Laboratorio
Sistema de
Cuidado de Salud | . _ ) Razo6n Registro de toma
Tiempo entre la Tiempo transcurrido en dias entre la fecha de la toma de de citologia
toma de la citologia|Cuantitativa |citologia y la fecha de la primera valoracion médica de Historia Clir;ica
y ’ .Ia \@IoraC|on Continua mgresp con el resultado de la citologia anormal por la Laboratorio
médica de ingreso Usuaria.
Nominal Sistema de
- i ion de la ESE
Seguimiento a la| .. ., . La IPS cuenta con un protocolo de seguimiento a las gestion de la ES
Dicotomica Ladera y Centros

citologia anormal

mujeres con resultados de Citologia anormal

de Salud
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Continuacion Tabla 2.

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

A VARIABLES ULl DEFINICION OPERACIONAL M= 23 NSRS
VARIABLES VARIABLE MEDICION INFORMACION
Razén Registro de toma
Edad Cuantitativa |Tiempo transcurrido entre el nacimiento y la fecha de de citologia
Continua realizacion de la citologia reportada como anormal en afos
- Ordinal Se construye a
Categoria de edad
. - Edad de la usuaria agrupada seguin referentes de OMS de i
de las usuarias Categorica . . g_ p N 9 partir del dato de
andlisis demografico dinamico (1) edad
OoMS
Categoria de edad Ordinal Se construye a
de las usuarias - Edad de la usuaria agrupada segin comportamiento de los partir del dato de
. Categodrica .
comportamiento de datos en cuartiles edad
datos
Condicion particular que caracteriza a una persona en lo|Nominal Historia Clinica
Estado Civil Categorica que hace a sus vinculos personales con individuos de otro
sexo o de su mismo sexo.
Ordinal Historia Clinica
Caracteristicas de | . L. Es cada una de las etapas en que se estructura el sistema
predisposicion Nivel Educativo Categorica educativo formal de la usuaria.
. . Cuantitativa |Hace referencia al niUmero de gestaciones que ha tenido la| Razon Historia Clinica
Multiparidad X .
Discreta usuaria
Es el registro que da cuenta si la usuaria previo a laJ|Nominal Historia Clinica
Antecedentes de | . . . :
. - - citologia anormal actual, habia recibido tratamiento por
citologia anormal o |Categérica . X . R . . .
g . anormalidades en la citologia, o tenia una citologia anterior
cauterizaciones -
a la actual con anormalidad
Nominal Historia Clinica,
. - Es el autoreporte de la usuaria frente a la pertenencia Registro de
Etnia Categorica . . . .
cultural a un determinado grupo poblacional citologia
. . . . . Nominal Sistema de
n . . La wusuaria presenta algun tipo de discapacidad .
Discapacidad Categorica diagnosticada por médico gestion de
Calidad EPS
Régimen de Es la afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en|Nominal Registro de toma
afiliacion Categérica Salud a traves de alguno de los regimenes contributivo, de citologia
9 subsidiado y especial o la no afiliacién al reportarse como
vinculado.
ReECUrsos Nivel de Es el puntaje alcanzado en la encuesta realizada por el|Ordinal Historia Clinica
. . clasificacion Sisben |Categdrica SISBEN. Se aplica para las personas con regimen
Disponibles - .
subsidiado y vinculado
Rango Salarial Segun los ingresos declarados en la EAPB se realiza la|Ordinal Sistema de

Categorica

clasificaciébn de los usuarios por rangos de acuerdo al
nimero de salarios minimos legales vigentes. Aplica para
personas en el regimen Contributico

gestion de
Calidad EPS,

(1) La Salud de los jévenes: Un desafio para la sociedad
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Continuacion Tabla 2.

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

GRUPO DE VARIABLES TiPO DE DEFINICION OPERACIONAL NIVEL DE RUSNITS B
VARIABLES VARIABLE M EDICION INFORMACION
Nominal Historia Clinica,
Sistema de
Recursos - L. . L i . Gestion de
Disponibles Ocupacion Categorica Corresponde a la actividad principal realizada por la usuaria Calidad de la
EPS
Anormalidad del Epitelio Escamoso de naturaleza
indeterminada
ASC-US: Son cambios celulares que pueden
relacionarse con varios factores etiolégicos pero que no se
logra determinar una causa definitiva sobre la base de los
hallazgos citolégicos. Estos cambios pueden reflejar una
reaccion exuberante de tipo benigno a constituir una lesion
potencialmente grawve, los cuales no permiten concluir un
diagnostico definitivo.
ASC-H: Este término recoge aquellos casos en los que
las alteraciones celulares son bastantes acusadas, ya sea
por caracteristicas de la extension (inflamacion,
hemorragia, etc), o por la escasez de las células, no
pueden considerarse totalmente conclusivas.
Severidad de la Lesion escamc_)sa |ntraep|tel|a_| de bajo grado (Dlsplas_la leve
. NIC I): Es el tipo de menor riesgo, que se caracteriza por .
Caracteristicas de sospecha - X I . . Registro de toma
. . P Categorica |estar confinado al 1/3 basal del epitelio cenvical. Ordinal : B
necesidad diagndstica en las de citologia
lesiones

Lesibn escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia
moderada NIC II: Es una displasia moderada, confinada a
los 2/3 basales del epitelio cenvical.

Displasia sewvera/carcinoma in situ NIC Ill): Son lesiones en
las cuales las células carcinomatosas indiferenciadas
abarcaban todo el espesor del epitelio, sin interrumpir la
membrana basal.

Carcinoma escamo celular invasivo: Es el tumor invasivo
precedido por el desarrollo de cambios precancerosos en el
epitelio plano de la zona de transformacion.

Anormalidades del de naturaleza

indeterminada

epitelio glandular

Adenocarcinoma

Tumor canceroso que aparece en las células glandulares a
nivel del cuello uterino.
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Continuacion Tabla 2

COMPORTAMIENTOS EN SALUD

GRUPO DE VARIABLES TIPO DE DEFINICION OPERACIONAL NIVEL DE FUENTE DE
VARIABLES VARIABLE MEDICION INFORMACION
Citologia Previ Dicotémi Hace referencia si la usuaria se ha realizado anteriormente Nominal Formato de
itologia Previa icotémica citologia cenicouterina, ominal Citologia
o Hace referencia al reporte que esta registrado en el formato
Resultado de dltima Categérica  |de citologia, el cual fue suministrado por la paciente. Ordinal Formato de
citologia Citologia
U q ctod Es la utilizacién de algin método de planificacion familiar . o d
so de métodos| . ., . ; . ormato de
. . Dicotémica |Por parte de la usuaria. Nominal ) )
anticonceptivos Citologia
Uso de Senicios o Es el estado de gestacion de la usuaria al momento de la _ Formato de
Embarazo Dicotdmica itologi Nominal . .
citologia. Citologia
Inscripcion en La usuaria se encuentra inscrita en alguno de los
Programa de . programas de promocion y prevencion de la IPS ) Programas de
L Categorica Nominal
Promocion y PyP IPS
Prevencién
Demanda de - La usuapa ha contactgdo Igs ser\nc,los de s~alud por una _ _
Senici Categodrica  [causa diferente a la citologia en el Gltimo afio Nominal Rips IPS
enicios
RESULTADOS
GRUPO DE VARIABLES TIPO DE DEFINICION OPERACIONAL NIVEL DE FUENTE DE
VARIABLES VARIABLE MEDICION INFORMACION
Diagnéstico Final Dicotomica |Es cuando la usuaria con los resultados de los examenes |Ordinal Historia Clinica

Estado de salud
Evaluado

diagndsticos accede a un diagnéstico final con valoracion
médica en relacién a su citologia anorma.
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION DE PACIENTES DE
OPORTUNIDAD A METODOS DIAGNOSTICOS

FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS DE
MUIJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2010

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION DE FUENTES SECUNDARIAS APLICADA A
LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS (IPS) Y ENTIDADES PROMOTORAS DE
SALUD (EPS)

PS Vista Hermosa PS Bella Vista

No. Fecha de
Formulario Diligenciamiento
Dia Mes Afio
A CONTINUACON REGISTRE LA INFORMACION DE ACUERDO AL FORMATO DE
CITOLOGIA
PREG.
1 NuUmero de Registro de Citologia | | | | | | |
2 Tipo de Identificaciéon
Cédula de Ciudadania | 1 | Tarjeta de Identidad | 2 | Registro Civil | 3 |
Otro | 8 | Sin Identificacion | 4
ESPECIFIQUE
3 NuUmero de Identificacion | | | | | | | | | | | | |
4 cogia | | ] l | 1 | | | | 1
Fecha de toma de la citologia Dia VoS N
5 Institucion donde se efectud la citologia
Comuna 1 Comuna 3 Comuna 17
CS. Terron Hospital C.S.Primero de
Colorado 1 Carfaveralejo 4 mayo 7
PS San Pascual o
PS La Paz 2 Fray Damian 5
|_3| |_6|

Comuna 18 Comuna 20
CS.Melendez CS Siloe
PS Napoles PS Belen
PS Lourdes PS Brisas de Mayo

PS Alto Napoles PS La Estrella

EEEEE

PS Polvorines PS La Sirena

bEEkEE

PS La Sultana

FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE
LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2010



V (AN

LD e 151

Zona Rural
La Buitrera 21 El Saladito |28 Montebello L34
Cascajal 22| Felidia |_29| Golondrinas |35
La Voragine 23] Pefas Blancas |_39] Alto Aguacatal |__3¢|
Villa Carmelo 24 La Leonera 31 La Castilla 37
Altos del Rosario | 25| Pichinde 32| La Paz |38
Pance 28] Los Andes |_s33| La Elvira |39
Hormiguero |27 No dato 9|
6 Edad I I I Afios
7 Barrio (Nombre del Barrio | |

8 Municipio (Nombre del Municipio) | |
9 Regimen de Afiliacion
a. Contributivo | 1| d. Vinculado | 4
b. Subsidiado Total I 2| e. Otro | 8|
ESPECIFIQUE
c. b. Subsidiado parcial | 3|
k. No dato | 9
10 Nombre EPS Contributivo/EPS Subisdiado
a.EMSSANAR | 1| b. CONDOR | 2| c. CAPRECOM | 3
d.COOSALUD | 4| e. ASMET SALUD | 5| f. SELVA SALUD | 6
g. COMFENALCO | 7| h. S.0.S | 10| i. HUMANA VIVIR| 11
j. SALUDCOOP | 12| k. SURA | 13| |. COOMEVA | 14
m. SANITAS | 15| n. SALUD TOTAL | 16| 0.SALUD COLOM| 17
p. NUEVA EPS I 18| q. CRUZBLANCA I 19| r. CAFESALUD I 20
s. Otro | 8| t. No dato [ 9
ESPECIFIQUE
11 Esta embarazada la usuaria
a. Si 1| b. No | 2| c. No dat0| 9|
12 Numero de gestaciones previas | | No Aplica | |
13 Utiliza metodos anticonceptivos
a. Si | 1 b. No | 2| c. No dato | 9|
14 Que metodo anticonceptivo utiliza

a.DIU | 1 b. Anovulatorios Orales L2 c. Otro | 8]
ESPECIFIQUE
d. No dato | 9

FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE
LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2010
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V (AN

LD e 151

15

Esta citologia es de Primera vez en la vida

a. Si | 1| b. No | 2| c. No dato 9

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 18

Si la respuesta es No pase a la regunta N° 15

16

Se ha realizado citologia previamente

a. Si | 1| b. No | 2| c. No dato 9

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 16 y 17

Si la respuesta es No pase a la regunta N° 18

17

Fecha de la ultima citologia

Dia Mes Afo

18

Como fue el resultado de la ultima citologia

a. Normal | 1| b. Anormal | 2|

c. No dato 9

19

Se ha realizado procedimientos en el cuello uterino

a. Si | 1| b. No | 2

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 19

Si la respuesta es No pase a la pregunta N° 20

c. No dato 9

20

Cual de los siguientes procedimientos se ha realizado

a. Histerectomia I 1 b. Cauterizacién I 2|

d. Conizacién 2 e. Otro | 8|

c. Radioterapia 3

ESPECIFIQUE

f. No dato | 9

21

Severdidad de sospecha diagnostica en las lesiones
a. Anormalidades del epitelio escamoso de naturaleza indeterminada

b. Lesiéon escamosa intraepitelial de bajo grado (Displasia leve NIC I)

L1
L2l

c. Lesion escamosa intraepitelial de alto grado (Displasia moderada NIC II) 3

d. Lesidon escamosa intraepitelia de alto grado (Displasia severa/Carcinoma i1 4

e. Carcinoma escamocelular invasivo
f. Anormalidades del epitelio glandular de naturaleza indeterminada
g Adenocarcinoma

h. No dato

L sl
sl
L
Lo
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22 Fecha de Lectura de la | | | | | | | | | | |
citologia Dia Mes Ano

A CONTINUACON REGISTRE LA INFORMACION DE ACUERDO A LA HISTORIA CLINICA DE LA USUARIA

23 ESTADO CIVIL

Soltera 1| Casada 2 Separada 3|
Unién Libre 4| Viuda 5
No dato 9|

Otro | 8
ESPECIFIQUE

24 Ultimo afio de estudios aprobado?

Preescolar L1 Primaria | 2| Secundaria | 3
Tecnico/Tecnologico L4 Universidad | 5] Posgrado | 6
otros|  g| No dato [ 9

ESPECIFIQUE

Hubo contacto entre la IPS y la usuaria para el reporte de citologia anormal( Se considera contacto S| cuando
25 existe evidencia escrita de que la entidad realizo alguna gestion para notificar a la usuaria sobre el resultado
de citologia; se considera NO cu

a. Si 1| b. No 2 c. No dato | 9

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 25

Si la respuesa es No o No dato pase a la pregunta N° 27

26 A traves de que mecanismo fue contacta la usuaria ( Se registra con una x cuando existe evidencia escrita
del mecanismo de contacto; se considera NO cuando no existe evidencia)

a. Llamada telefonica | 1 b. Visita domiciliaria 2|

c. Otro | s d. No dato 9|

ESPECIFIQUE

Fecha en que fue contactada la usuaria para el reporte de citologia anormal ( Si la informacion no esta disponible

27 .
registre 99/99/9999)
DIA MES ANO
28 Fue valorada por el medico del programa despues de recibir el resultado de citologia anormal (Se registra con una x
cuando existe evidencia escrita de la valoracién medica; se considera NO cuando no existe evidencia)

a. Si 1| b. No 2 c. No dato | 9

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 28

Si la respuesta es No pase a la pregunta N° 29

FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE
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29 |Fecha en que fue valorada la usuaria por el medico del programa ( Si la informacion no esta disponible registre
99/99/9999)
DIA MES ANO
Que medio utilizé la institucién para contactar a la paciente debido a la inasistencia a la valoracion medica ( Se
30 registra con una x cuando existe evidencia escrita del mecanismo de contacto; se considera NO cuando no
existe evidencia)
a. Llamada telefonica 1| b. Visita domiciliaria 2|
c. Otro ] d. No dato l 9|
ESPECIFIQUE
Durante la valoracién por el medico del programa este hizo la solicitud de los examenes diagnosticos (Se registra
31 con una x cuando existe evidencia escrita de la solicitud de examenes; se considera NO cuando no existe
evidencia)
a. Si | 1| b. No 2| c. No dato | 9|
Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 31
32 Examenes diagnosticos solicitados (Se registra con una x cuando existe evidencia escrita de la solicitud de
examenes; en caso contrario se registra no dato)
a. Colposcopia | 1| b. Biopsia y Colposcopia | 2
c. Otro | s8] d. No dato 9
ESPECIFIQUE
33 Fecha de solicitud de examenes diagnosticos( Si la informacion no esta disponible registre 99/99/9999)
DIA MES ANO
34 Se realizo los examenes diagnosticos (Se registra con una x cuando existe evidencia escrita del resultado del
examen; en caso contrario se registra no dato)
a. Si | 1| b. No 2| c. No dato | 9|
Si la respuesta es Si pase a la pregunta N° 34
Si la respuesta es No pase a la pregunta N° 36
35 Examenes diagnosticos realizados (Se registra con una x cuando existe evidencia escrita de la realizacion de

examenes; en caso contrario se registra no dato)
a. Colposcopia | 1 b. Biopsia y Colposcopia 2|

c. Otro | s8] d. No dato L9

ESPECIFIQUE
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Fecha de realizacién de examenes diagnosticos. Si esta informacién no esta en la historia clinica, validar con
laboratorio el resultado de la colposcopia y biposia y marque con una X la fuente de donde se tomoé (Si la

36

informacion no esta disponible registr

DIA MES ANO

Fuente del dato: Historia Clinica | | Laboratorio | |

Que medio utilizé la institucion para contactar a la paciente que no se realizé los examenes diagnosticos ( Se
37 registra con una x cuando existe evidencia escrita del mecanismo de contacto; se considera NO cuando no

existe evidencia)

a. Llamada telefonica | 1| b. Visita domiciliaria | 2|

c. Otro | 8| d. No dato | |

ESPECIFIQUE

Fue a cita medica con el medico del programa para revision de resultado de los examenes diagnosticos (biopsia y
38 colposcopia) (Se registra con una x cuando existe evidencia escrita de la consulta medica; se considera NO

cuando no existe evidencia)

a. Si | 1| b. No | 2|

Si la respuesta es Si pase a la pregunta N°38
Si la respuesta es No pase a la pregunta N° 39
39 Fecha de consulta medica para revision de resultado de examenes diagnosticos (Si la informacion no esta
disponible registre 99/99/9999)
DIA MES MES

40 Que medio utilizé la institucién para captar la paciente debido a la inasistencia para la revisién de los examenes

diagnosticos (Se registra con una x cuando existe evidencia escrita del mecanismo de contacto; se considera

NO cuando no existe evidencia)
a. Llamada telefonica | 1| b. Visita domiciliaria | 2|
c. Otro | 8| d. No dato | 9
ESPECIFIQUE

Diagnostico final de la usuaria (Se registra de acuerdo a la evidencia disponible el diagnostico generado a partir

41 del reporte de patologia; en caso de no existir la evidencia se registra no dato). Si esta informacién no esta

en la historia clinica, valid

a. Cancer cervicouterino | 1| b. Lesidn cervical diferente a cancer | 2|

c. Otro ] d. No dato | 9|

ESPECIFIQUE

Fuente del dato: Historia Clinica I | Laboratorio I I
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42 Cumplimiento de las actividades realizadas de acuerdo a la ruta( Revise el esquema de ruta y cada uno de los
pasos, registre Sl cuando se cumplen TODOS los pasos planteados)
Si 1| No I 2|
43
Tiempo que duro el proceso completo de seguimiento a la usuaria ( Revise la fecha de reporte de citologia hasta la
fecha de diagnostico final por patologia sume el total de dias y divida por 30 ppara obtener el total de meses). En
caso de no tener informa
a. Adecuado (Menor o igual de 3 b. Inadecuado (Mayor de 3 meses)
meses) 1 2
c. Indeterminado( Mayor a 3 meses
sin confirmacion o descarte 3
LA SIGUEINTE INFORMACION SE VERFICARA EN LA HISTORIA CLINICA, SINO ESTA DISPONIBLE SE
REALIZARA SU BUSQUEDA CON LA ASEGURADORA RESPECTIVA DE LA USUARIA Y SE MARCARA CON
UNA X LA FUENTE DE LA MISMA AL FINA DE LA PREGUNTA
44 Etnia
a.Mestizo |1 | b.Afrodescendiente | 2| c.Indigena | 3 d.Gitano o ROM 4|
e. Otro | 8| f. No dato 9|
ESPECIFIQUE
Fuente del dato: Historia Clinica | | Eps |
45 Discapacidad
a.Si | 1)
ESPECIFIQUE
b. No 2| c. No dato | 9|
Fuente del dato: Historia Clinica | | EPS |
Esta pregunta aplica para regimen subsidiado y vinculado solamente
46 Nivel de Clasificacion del Sisben
Nivel 1 1| Nivel 2 | 2| Nivel 3 | 3 Nivel 4 | 4
Nivel 5 5| Nivel 6 | 6| No clasificado 7|
No dato 8|
Fuente del dato: Historia Clinica | | EPS |
Esta pregunta aplica para regimen contributivo solamente
47 Rango Salarial

Rango 1 | Rango 2 | | Rango 3 | c. No dato 9

Fuente del dato: Historia Clinica | | Eps
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48 Ocupacioén o Actividad Principal (Escoja una de las opciones)
a.Trabajador dependiente | | b. Trabajador independiente |_|
c.Estudiante | | d. Hogar |_|
e. Trabajo Voluntario | | f. Otro | 8|

ESPECIFIQUE

g. No dato | 9|
Fuente del dato: Historia Clinica | | Eps | |

A CONTINUACON REGISTRE LA INFORMACION DE ACUERDO A LA INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE
SALUD DE LAESE

49 Se encuentra la usuaria escrita en algin programa de Promocién y Prevencion en la Institucion

a. Si | 1]

ESPECIFIQUE

b. No | 2| c. No dato | 9|

50 Tipos de servicios consultados en el dltimo afio
a.Urgencias | 1| b.Consulta Externa | 2| c.Promocién y Prevenciéon | 3|
d.Hospitalizacion | 4| e.*Laboratorio | 5| f. Otro | 8]
*Distinto a Citologia ESPECIFIQUE

g.No dato | 9|

NOMBRE DEL DILIGENCIADOR

NOMBRE DEL DIGITADOR

NOMBRE DEL SUPERVISOR
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION DE OPORTUNIDAD
A METODOS DIAGNOSTICOS DE LOS ASEGURADORES (EPS)

290
”lh-\
ELSUNE  53

Dl rsigad
el Walie

FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS
DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2010

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION APLICADA A ENTIDADES
ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIOS (EAPB)

"N dirgencia FECHA DE
Epe) DILIGENCIAMIENTO

La informacidn requerida en este formato es aplicable para el drea de Influencia de la ESE Ladera,
es decir, las comunas 1, 3,17, 18, 19, 20 y los corregimientos de la zona rural de Cali, de tal forma
gue la informacion reportada en cada pregunta debe tener la orientacion de como la Aseguradora
realiza la gestién respectiva para sus afiliados en esta zona.

Dia Mes aino

ANO DE REPORTE (Marque con una X a que afio corresponde la informacién del reporte:

ANO 2010 ANO 2011

A. IDENTIFICACION:
Cddigo de la EAPB (Cddigo en el Sistema de Seguridad Social en Salud:

1. Régimen al cual pertenece el Asegurador (Marque con una X)

a. Contributivo| 1 b. Subsidiado | 2 c.Otro | 8 Especifique
Cual

B. ASPECTOS GERENCIALES RELACIONADOS CON EL ASEGURAMIENTO DE LA PRESTACION
DE SERVICIOS DE SALUD

2. Las IPS que realizan la toma de Citologia en la Comunas de Zona de Ladera son IPS
(Margue con una X)

a. Propias 1 | b. Adscritas| 2 | c.oOtra 8 Especifique Cual

3. ¢Cual es el tipo de contratacion de IPS para la toma de citologia y cual es su porcentaje de
participacién en la contratacién de esta accién?
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Tipo de Marque | Porcentaje
contratacion con una X %
Evento 1
Capitacidn 2
Otra 8
Cual
Total porcentaje

1. ¢Cudl es el tipo de contratacién de IPS para la toma y lectura de colposcopia-biopsia y cual
es su porcentaje de participacion en el total de contratacion?

Tipo de Marque Porcentaje
contratacion con una X %
Evento 1
Capitacion 2
Otra 8
Cual
Total porcentaje

2. La EPS cuenta con un Algoritmo o ruta de atencién desde la toma de Citologia de Cuello
Uterino hasta el tratamiento (Anexarlo)

a. S| 1 b.NO| 2 | Silarespuesta es Sl por favor anexarlo.

3. El anterior Algoritmo o ruta de atencidn se encuentra inscrito dentro del Sistema de
Gestion de la calidad de la Institucion.

a. Sl 1 b. NO 2

Si la respuesta es Sl, relacione el cddigo respectivo con el cual se encuentra en el Sistema
de Gestidn de Calidad.

Cédigo

A. ASPECTOS RELACIONADOS CON ACCESO A LA TOMA DE CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO

4. Para acceder a la toma de citologia, la usuaria requiere de (marque con una X) :

a. Orden médica | 1 | b. Autorizacion de EPS| 2 c. Citaprevia | 3

d. Otra| 8 Cual?

5. Se atiende inmediatamente: a. Si 1 | b No |2

6. Se realiza cobro de cuota moderadora o copago:a.Si | 1 b. No | 2
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A. ASPECTOS RELACIONADOS CON LA LECTURA DE LA CITLOGIA CUELLO UTERINO

1. ¢Cual(les) es el Laboratorio contratado para lectura de placas de Citologias de Cuello
Uterino (Por favor escriba el nombre o nombres)?

2. Estd habilitado:a.Si | 1 b.No| 2

Direccion Tel.

Correo Electrénico

3. ¢Quién realiza el control de calidad interno (Escriba el cargo o area en el Laboratorio
contratado que realiza el control de calidad interno de la Lectura de Citologias de cuello
uterino)?

4. ¢Quién realiza el control de calidad externo (Escriba el cargo, area, o nombre de
Laboratorio externo que realiza el control de calidad externo de la Lectura de Citologias de
cuello uterino)?

B. ASPECTOS RELACIONADOS CON EL DIAGNOSTICO

5. ¢A Cual(es) Institucion (es) son remitidas las usuarias con resultados de citologia anormal
y que requieren COLPOBIOPSIA residentes en la Zona de Influencia de la ESE Ladera?

Nombre de la Institucién1:
Nombre del Especialista
Especialidad:
Direccién Tel.
Correo electrénico

Nombre de la Institucion 2
Nombre del Especialista
Especialidad:
Direccidn Tel.
Correo electrénico

Nombre de la Institucion 3
Nombre del Especialista
Especialidad:
Direccidn Tel.
Correo electrénico

6. Mencione los procesos administrativos requeridos para la realizacion de la COLPOBIOPSIA:
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o

e.

Orden de médico general sin autorizacion de la EPS 1
Orden Médico general con autorizacién de la EPS 2
Orden por Medico Especialista sin autorizacion de la EPS 3
Orden por Medico Especialista con autorizacidn de la EPS 4
Otra? 8

Cual

éExiste un Protocolo en la EPS utilizado para definir las conductas segun resultado de la
colposcopia?

a. Sl |1 b.NO| » Si la respuesta es Sl por favor anexarlo.

Se entregan las recomendaciones de protocolo por escrito a la usuaria, posterior al
procedimiento?

a. Si |1 | b.NO| 2

ASPECTOS RELACIONADOS CON EL SEGUIMIENTO A USUARIAS CON CITOLOGIA DE
CUELLO UTERINO CON RESULTADO ANORMAL:

El seguimiento de las usuarias con Citologia de cuello uterino con resultado anormal es
realizado por (Marque con una X):

a. EPS| 1 b. IPS toma de Citologia | 2 c. IPS Lectura de Citologia 3

d.Otra | g | Cual?

¢éLas acciones de seguimiento a las usuarias con citologia anormal en la EPS se realizan
siguiendo un protocolo / guia?

a. si [t b.No [ 2 Si la respuesta es Sl por favor anexarlo

¢éLas acciones de seguimiento en las IPSs se realizan siguiendo un protocolo / guia?

a. Si 1 b. No ) Si la respuesta es Sl por favor anexarlo

La entrega de resultado de Citologia anormal definido en el protocolo de seguimiento en la
EPS es responsabilidad de (marque con una X):

a. Médico | 1 b. Enfermera | 2 | c. Auxiliar de Enfermeria | 3

d.Otro | g Cual
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1. ¢Cudles son las acciones de seguimiento de acuerdo con resultado de la Citologia de
Cuello Uterino?:

RESULTADO DE ACTIVIDAD TIEMPO RESPONSABLE
CITOLOGIA (Normal
o *Anormal)

*Nota: En Anormal especificar cada resultado anormal: por ejemplo: Anormal:Anormalidades del Epitelio
Escamoso de naturaleza indeterminada; Lesién Escamosa Intraepitelial de Bajo Grado, Lesion Escamosa

Intraepitelial de Alto Grado, Carcinoma Escamocelular Invasico, Anormalidades del Epitelio Glandular de
naturaleza indeterminada, Adenocarcinoma

A. ASPECTOS RELACIONADOS CON LA OPORTUNIDAD DE LA ATENCION:

2. ¢Cuanto tiempo (en dias) transcurre entre la toma y entrega del resultado (normal y
anormal) de la Citologia de Cuello Uterino a la usuaria (si no se conoce el dato marcar no

dato)?
Resultado normal a. dias b. No Dato 9999
Resultado Anormal a. dias b. No Dato 9999
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¢Cuanto tiempo (en dias) transcurre entre la entrega del resultado de la Citologia de cuello
uterino (en el caso de la Anormales que lo requieren) y la realizacién de la COLPOBIOPSIA
(si no se conoce el dato marcar no dato)?

a. dias. b. No dato 9999

¢Cudnto tiempo transcurre (en dias) entre la realizacidon de la COLPOBIOPSIA y la entrega
del resultado (si no se conoce el dato marcar no dato)?
a. dias b. No dato

9999

éCuanto tiempo transcurre entre la entrega del resultado y el inicio del tratamiento (si no
se conoce el dato marcar no dato)?

a. dias b. No dato 9999

¢Cual es el tiempo promedio ( en dias) entre la Toma de la Citologia de cuello uterino y el

inicio de tratamiento? a. dias b. No dato | gg999

Cudl es el tiempo promedio ( en dias ) entre la Toma de la Citologia de cuello uterino y la
terminacion del tratamiento (si no se conoce el dato marcar no dato)?

a. dias b. No dato | 9999

éCudles son los factores que afectan LA OPORTUNIDAD EN LA ATENCION?

ASPECTOS RELACIONADOS CON EL SISTEMA DE INFORMACION:

La EPS cuenta con un formato, instrumento o aplicativo sistematizado electrénico para el
registro de citologias tomadas, citologias anormales y el seguimiento una a una de las
usuarias con resultado anormal, hasta que se descarta o confirma diagndstico, que
incorpore las diferentes actividades que se le realizan y los tiempos en los que ocurre cada
actividad?

Si| 1 No| 2

Si la respuesta es Si en que plataforma esta disefiado, tiene algin nombre especial. Si la
respuesta es NO porque no tiene un sistema unificado, sino varios subsistemas de
informacién y desea aclarar de una manera muy breve describa.
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Si desea ampliar la respuesta a esta pregunta describalo a continuacién:

1. Describa las variables contenidas en el instrumento (Si respondié Sl a la pregunta Anterior)

2. Cargo, Nombre, Numero telefénico, y correo electrénico de contacto en la organizacién
para aclarar alguna inquietud o ampliacidn frente a las respuestas entregadas .
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ANEXO 4. MANUAL DE RECOLECCION DE INFORMACION OPORTUNIDAD

PROYECTO FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A LOS METODOS DIAGNOSTICOS
DE MUJERES CON RESULTADOS DE CITOLOGIA DE LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2010

MANUAL DE RECOLECCION DE INFORMACION

A fin de facilitar el proceso de recoleccion de informacion se presenta la secuencia de
pasos para su ejecucion
1. A partir de la informacién disponible elabore un cuadro con la relacion de IPS de la

ESE indicando informacién relacionada con su ubicacién (Nombre, Comuna,
Direccion, Teléfono, Persona responsable y e-mail) utilice el Formato No. 1
Directorio IPS ESE Ladera. En caso de que la informacion disponible este
incompleta realice contactos institucionales, utilice el directorio telefénico o
directorios institucionales para completar la informacion.

2. Posteriormente elabore un cuadro para consolidar el numero de citologias
anormales por IPS para el afio 2011,utilice el Formato No. 2 Relacion de
citologias Positivas por IPS 2011. Para el afio 2010 dado que no se cuenta
con la informacion detallada por la Secretaria, este formato se diligenciara en
cada visita con la informacion encontrada en la Institucion.

3. Contacte la persona responsable de la institucién via telefénica y concerté una cita
explicando brevemente en qué consiste el estudio y los objetivos de la cita:
Contacto inicial, presentar el proyecto, entregar el soporte institucional y conocer el
funcionamiento de las acciones de deteccién y seguimiento de pacientes con
citologia anormal. Utilice el Formato No. 3 Programacion visitas institucionales

4. El dia anterior a la cita organice los materiales requeridos para lo cual verifique con
la lista de chequeo Formato No. 4 Lista de chequeo

5. El dia de la visita, llegue a la hora acordada con el uniforme completo, carnet de
identificacion, material requerido y ubique a la persona contactada. A continuacion
preséntese y entregue la carta de presentacion, junto con el resumen del proyecto
y la copia del acta de aprobacion del Comité de Etica de la ESE Ladera y de la
Facultad de Salud de la Universidad del Valle. A continuacion ubique un espacio
tranquilo para comentar de manera breve el objetivo del proyecto, las actividades a
realizar y la importancia del apoyo institucional para la recoleccién

Posteriormente utilizando el Formato No. 5 Guia de Entrevista indague sobre el
funcionamiento de las acciones de deteccién y seguimiento de pacientes con
citologia anormal. Es clave que recuerde la identificacion de pasos, formatos y
responsables
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A continuacién elabore el listado de pacientes con citologia anormal de la IPS para
el afio 2010 utilizando el Formato No. 6. Listado de pacientes con citologia
anormal

Solicite el formato de reporte de citologia y la historia clinica de la paciente para
revision, asi mismo verifique otros formatos de la IPS que permitan la recoleccion
de la informacion.

A continuacion diligencie el Formato No. 7 Registro individual
Terminada la revisién de informacion y el diligenciamiento del formato revise

nuevamente la documentacion a fin de verificar que este completa y correctamente
diligenciada

10. Terminado el proceso de diligenciamiento y verificacion entregue los formatos

11.

junto con la informacion de soporte al investigador principal a fin de que sea
revisado el correcto y completo diligenciamiento del cuestionario

Al finalizar la jornada registre en el diario de campo los inconvenientes o
dificultades presentadas y los aspectos relevantes que sean de utilidad para la
discusion, las conclusiones y recomendaciones de la investigacion.

El

proceso de diligenciamiento culminard cuando los 372 cuestionarios de 2010 estén
completamente bien diligenciados y se les haya elaborado el respectivo control de

calidad (Para la prueba piloto 2011, serian cuarenta cuestionarios de los meses de

Octubre, Noviembre y Diciembre)
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ANEXO 5. CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA ESE LADERA

COMITE DE ETICA BOSPITALARIA
RED DE SALUD DE LADERA FSE

Acia de Aprobacion No. 82/12-CEH/0228-Af12

Proyectn: “FACTORES ASOCIADDS A LA OPORTLNIDAD PARA ACCEDER A LOS
METODOS DE DIAGNOSTICC DE MUIERES COM RESULTADOS DE CITOLOGIA DE
LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE
CALY 2040~

Preseptado por: Estudiante: FOAS BENITEZ DUQUE, Escuela de Safud Piblica, Programa de
- Magister en Epidersiclegia, Universidad del Valle, Cali

Fecha sn gue fus presentade: Fl 29 de febrers de 2012,

ta Red de Saiud Ladera ESE ha establecido el Comité Institucional de Ftica Hospitataria, creade por
ia Resolucion No.085A-08 det 24 de octubre de 2008, el cual esta regido por 2 Rescluciones 13437
de 1991, la Resolucidn 008430 def 4 de octubre de 1993 v el articulo 15 del decreto 1757 de 1994
del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, téonicas v
administrativas para la investigacidn en salud; los principios de la Asambles Médica Mundial
expestos en su Declaracion de Helsinki de 1964, dltima revisidn en 2002,

Este Comité de Efica Hospitataria certifica que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes decumentos dal presents proyecto:
a. Resumen del proyecto®

b. Protocolo de investigacidn®

c. Formato de consentimientn informado

d. Instrumentn de recaleccidn de datos*

2. El presente proyecto fue evaluado, aprobado v avalado por los siguientes miembros del comité
de Efica Hospitalaria:

RICARDO POSADA MONTES* Subgerente Cientifico Asistencial y Hospitalario
ISALIRO ENGC PRIETO JATIVA* Representante de ios Médicos

ESTELLA BEJARAND FORERO* Representante de las Enfermesas

SALL ALZATE* Representante de fa Comunidad C-17

LUIS JAIR SALAZAR Representante de la Comunidad Z-R Felidia

3. Bl Comité de Ftica Hospitalaria de fa Red de Salud de Ladera, informa que el presente estudio
tiene una clasificacion de riesgo bajo segtin Ias categorias de rigsgo establecidas en ef articulo 11
de la Resolucién N° 0608430 de 1993 del Ministario de Salud.

4. El Comité de Btica Hospitataria de la Red de Salisd de Ladera, considera gue las medidas que
estan siendo fomadas para proteger 2 los sujetos humanos son adecuadas.

5. Este proyecto seré revisado nuevamente en la préxima reunién plenaria del Cornité de Eiica
Hospitalaria de la Red de Sajud de Ladera, sin embargo, el Comitg puede ser convocado a solicitud
de alglin miembro del Comité o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto
relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en esle estudio.

6. Bl Comité de Etica Hospitalaria de la Red de Salud de Ladera, informard inmediatamente z las
directivas institucionales:

a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.

b. Cualquier suspension o terminacion de fa aprobacidn por parte del Comité.
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7. £l Comizé de Etica Hospitalaria de fa Red de Salud de Ladera, iiformard inmediatamente a las
directivas institucionales foda informacion que raciba acerca de:

a. lesiones a sujetos humanos. .

b. Problemas imprevistos que involucran rigsgoes para |os sujetes u ofras personas.

<. Cualquier cambic o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por el
Comite. .

8. Ef presente proyecto ha sido aprobada por un pericde de 1 afio a partir de la fecha de
_ aprobacién. Los proyecios de duracidn mayor a un afio, deberdn ser sometidos nuevamente con
todos los detumentos para revision actualizados.

9. £l investigador principal deberd informar &l Comité de Etica Hospitataria de la Red de Salud de
Ladera:

a. Cualguier cambio gue se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no padran iniciarse
sin la revisién y aprobacidn del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar peligros
inminentes para fos sujetos.

b. Cualguier problema impravisto que involucre riesgos para 105 sujetos u otras.

c. Cudlquier conocimiento nuevn respecto at estudio, que pueda afectsr la tasa riesgofbeneficio
pasa los sujetos participantes.

4. Informar cualquigr decisidn tomada por otros comités de Stica,

e, La terminacion pramatura o suspension del prayecto explicanda la razodn para esto.

f. El investigador principal deberd presentar af Comité de Etica Hospitalaria de 12 Red de Safud de
Ladera, avances en tiempo prudencial segin resuliados relevantes y el informe al final det
provecto. Los provectos de duracion mayor a ui afio, deberan ser sometidos nuevamente con
todos los documentos para revisign actuzlizados.

10. Sugerancias:

Et Comité de Etica Hospit#faria de 1 Red de Salud de Ladera, recomiends que el instrumento
cuestionario, formatos v el cronograma de actividades a realizar en el proyecta, el encabezado debe
tener ios fogos de la ESE Ladera y 12 Universidad del Valle.

La- presentg\#\cla se firma en Cali, 2 os dos (29) dias del mes de febrero del afio dos mil doce
(2012)

ISAURD ENOC PRIETC JATIVA
gerente Cientifico Asistencial y H. Auditor Medico
residente Secretaria |
Comité de Etica Hospitalaria Comité de £tica Hospitalaria
Red de Salud de Ladera ESE Red de Salud de Ladera ESE

Proyectd y Efabord: LE.P.S.
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ANEXO 6

CARTA DE APROBACION COMITE DE ETICA FACULTAD DE SALUD
UNIVERSIDAD DEL VALLE

Comité Institucional de Revision de Etica Humana m
Facultad de Salud ;

ACTA DE APROBACION N° 08-012

Proyecto:  FACTORES ASOCIADOS CON LA OPORTUNIDAD PARA ACCEDER A
LOS METODOS DIAGNOSTIVOS DE MUJERES CON RESULTADOS DE
CITOLOGIA DE LESIONES INTRAEPITELIALES EN UNA FMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE CALI 2012

Somctida por: NHORA LUCIA ARIAS Q.AOAS BENITEZ DUQUE

Codigo Intemno; Fm-jml.-nqlwmesomelklur| 16 F I 03 ok | 2012 r

El Consejo de la Faculiad de Salud de ln Universidad del Valle, ha establecido el Comité Institucional de

Revision de Etica Humana (CEREH), ¢l cual esta-regido por fa Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se esiblecen las normas cientilicas, téenicas v
administrativas para la investigacion en salud: lox principios de la Asamblea Médica Mundinl expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, aliima revision en 2002: v ¢l Cadigo de Regulaciones Federales,
titulo 43, parte 46, para la proteceion de sujetos humanos, del Depantamento de Salud v Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000

Este Comité eertificn que:

I, Sus miembros revisaron los siguicntes docamentos del presente proyvecio:

X Resumen del provecto X Protocolo de investigacion
Formato de consentimiento informado X Instrumento de recoleceion de datos
Folleto del investigador (si aplica) X Cartas de las instituciones paicip

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:
3. Sewin las categorias de riesgo establecidas en el articula 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del

Ministerio de Salud. el presente estudio tiene la siguiente Clasifieacidn de Riesgo:
E SIn RIESCO ! RIESGO MINMD | | RIESCHO MAYOR DEL MINIMO

4. Que las medidas que estin siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecundas.

3. Laformu de obiener ¢l consentimiento informado de los panicipantes en el estudio es adecunda.

6, Este proyecto send revisado nuevamente en la proxima reunion plenaria del Comité, sin embargo, ¢l
Comité puede ser convocado a solicitd de alghn miembro del Comid o de las directivas
institucionales para revisar cualguier asunto relacionado con los derechos v el blenestar de los sujetos
mvolucrdos en este estudio

7. Informara inmedistamente a las directivas institucionales:

a. Todo desacato de los investigadores a las soliciudes del Comité.
b, Cualquier suspension o terminacion de la aprobacién por parte del Comité.
8 Informard inmediatamente a las directivas institucionales twda informacion gue reciba acerca de

i Lesiones a sujeios humanos,
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Problemas imprevistos que involueren rigsgos para los sujelos b otras personus,

b, Cualquier cambio o modificacion a esie provecto que hayn sido revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de | o a partir de ls fecha de aprobacion,
Los proyectos de duracion mayor a un afo, deberin ser sometidos nuevamente con rodos los
documentos para revision acualizados.

10. El investigndor principal deberd informar al Comind:

a. Cualquier cambio que se¢ proponga introducir en esie proyecto. Estos cambios no podrin
iniciarse sin |a revision y aprobacion del Comité excepto cusndo sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para los sujetos,

b, Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los SUJEIOs U 01ros,

¢ Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrida, al secretariofa) vl
presidente (Anexo | ),

d. Cunlquier conocimiento nueve respecto al estudio. que pueda afectar ly tasa rlesgo/beneficio
para los sujetos participantes.

e cualquier decision tomada por otros comités de dica.

f. Laterminacion prematura o suspansion del provecto explicando la razdn para esto.

g El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los
provectos de duracion mayor a4 un adn, deberdn ser somenidos nuevamente con todos los

documentos parg revision nctualizadus,

!
F’"‘“"M ha: 39 03 2012
Nombre: LAU
Capacidud representativa: PRESIDENTA Teléfono: 5185877

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de ln presente, certifico que la Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprueba ¢l
proyecto arriba mencionado y respetn los principios, politicas y procedimientos de la Declaracion de

Firma: 37 03 2012

Nombre: HERNAN J. PIMIENTA J
Capacidad represemativa; - VICEDECANO DE LA FAROLTAD DE SaLuo  Telefono: 5185680

Calle 48 36 -00 edificio Decanato  Teléfono: 5185677  email’ eticasalud@univalle edu co

115



