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RESUMEN

Introduccion: El cancer de cuello uterino, se considera un problema de salud
publica por la alta incidencia y mortalidad a nivel mundial. Nuevas tecnologias
podrian mejorar la cobertura de tamizaje empoderando a las mujeres y acercando

los procedimientos a las comunidades.

Obijetivos: Evaluar la aceptabilidad del uso de un dispositivo portéatil (Calascopio)
para la autotoma de iméagenes del cuello uterino en mujeres de la comunidad en
Ventanilla-Callao, usando los pardmetros de intencion de uso futuro y

recomendacion de uso del dispositivo.

Disefio: Se realizé un estudio exploratorio de aceptabilidad, en el cual se recogio

informacion a través de entrevistas a mujeres antes y después del uso del dispositivo

Resultados: Se incluyeron 15 mujeres con una mediana de 45 afios (rango 31-59
afios). El 47% reportd instruccidn secundaria. Casi la tercera parte de las mujeres
(33%) reportan 3 0 mas partos vaginales y al menos 1 de cada 3 esta en el rango de
obesidad. Todas las participantes que recibieron el Calascopio, lo usaron. EI 47%
no tuvo molestia al introducir el dispositivo. La gran mayoria, el 80% y 87%,
reportd no tener ninguna molestia al movilizar el dispositivo para la visualizacion
del cérvix o al retiro del dispositivo, respectivamente. El 40% de las mujeres logré
tomar al menos una imagen éptima del cuello del Gtero. No se encontrd asociacién
estadisticamente significativa entre facilidad de uso o grado de molestia con el
indice de masa corporal o la paridad de las participantes. Todas las participantes

reportaron que volverian a usar el dispositivo y recomendarian su uso a otras



mujeres. Las participantes sugirieron cambios en el dispositivo a fin de facilitar su

uso.

Conclusiones: Las mujeres de la comunidad de Ventanilla estudiadas (Ladys
Hope) tuvieron buena aceptabilidad del uso del Calascopio y se identificaron

algunos aspectos para la mejora del dispositivo.

PALABRAS CLAVES: Aceptabilidad, uso, Calascopio, auto-toma, cuello

uterino.



ABSTRACT

Introduction: Cervical cancer is considered a public health problem due to its high
incidence and mortality. New technologies could improve screening coverage by

empowering women and bringing the procedures closer to the communities.

Objectives: To perform the acceptability of the use of a portable device
(Callascope) for self-imaging of the cervix in women from the community of
Ventanilla-Callao, using the parameters of intention for future use and

recommendation for use of the device.

Design: A exploratory study of acceptability was carried out, in which information

was collected through interviews with women before and after the use of the device.

Results: The age range of the participants was 31-59 years; 46.7% reported
secondary education. Nearly a third of women (33%) report 3 or more vaginal
deliveries and at least 1 in 3 is in the obese range. Regarding the use of the
callascope, 47% had no discomfort when inserting the device, 80% had no pain
when moving it to view the cervix, and the majority (87%) removed the device
without any discomfort. 40% of the women managed to take at least one optimal
visualization image of the cervix. All participants reported that they would use the
device again and would recommend its use to other women Participants suggested

changes to the device to make it easier to use.

Conclusions: The women of the community of Ventanilla (Ladys Hope) had good
acceptability of the use of the callascope and some aspects for the improvement of

the device were identified.

KEY WORDS: Acceptability, use, Callascope, self-intake, cervix.



.  INTRODUCCION

En el mundo se estima que cada afio al menos medio mill6n de mujeres son
diagnosticadas de cancer de cuello del utero (CaCu), ocupando el cuarto lugar de
las neoplasias que mas afectan al sexo femenino a nivel mundial; y es el cuarto tipo
de cancer con mayor mortalidad, con un estimado de 341,831 muertes en el afio

2020. (1)

A pesar de que muchos paises han logrado implementar medidas efectivas en
sus programas de prevencion de CaCu, las estadisticas de algunas regiones del
mundo no reflejan la reduccion de esta neoplasia, siendo los paises de menores
recursos los que tienen la mayor carga de este tipo de cancer. Aproximadamente, el
84% de casos de CaCu y el 88% de muertes por esta neoplasia se concentran en

estos paises. (2)

El CaCu sigue afectando de manera desproporcionada a las mujeres de
América Latina y el Caribe. La tasa estimada de mortalidad es de 7.6 por 100.000
mujeres, es decir cada afio mueren por CaCu mas de 30.000 mujeres en esta parte
del mundo. Existe variaciones considerables de incidencia y mortalidad entre los
paises de la region, siendo el CaCu, el tipo de cancer mas frecuente en 10 de 32

paises de la region. (3)

Segin GLOBOCAN 2020, la tasa estimada de incidencia de CaCu en el Pert
es de 22,2 por 100.000 mujeres y la tasa estimada de mortalidad es de 11,5 por
100.000 mujeres, superando las estadisticas promedio de América Latina. Esto

significa que en el Per( se diagnostican al menos 12 mujeres con CaCu y una mujer



muere por este cancer cada 5 horas, nimeros que nos ponen a la par de las peores

estadisticas mundiales. (4)

Hoy en dia se conoce que el CaCu es causado por la infeccién del virus del
papiloma humano (VPH), en su historia natural, la mayoria de la poblacion se
infecta en alglin momento en su vida, y quienes mantienen una infeccién persistente
tienen mayor riesgo de desarrollar cancer (5). Ademas, sabemos que el desarrollo
de las lesiones se puede diagnosticar y tratar de manera temprana mediante un
examen citologico o Papanicolaou, dicho método ha sido efectivo para disminuir
de manera considerable la mortalidad por cancer de cérvix en los paises
desarrollados, cuyos programas de prevencion y control del CaCu comprende un
conjunto organizado de actividades dirigidas a prevenir y reducir la morbilidad y

mortalidad de esta neoplasia. (6,7)

Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En muchos paises aun existen grandes inequidades y areas con mayores
incidencias de CaCu que en el promedio del territorio (8), siendo las zonas rurales

o alejadas aquellas en las que concentran la mayoria de casos.(9-11)

Esta realidad es muy similar a la que vemos en nuestro pais, en donde si bien
en la capital, Lima, se encuentran menores tasas de CaCu, en el resto de las regiones
del pais, y especialmente en las zonas mas pobres, el CaCu sigue siendo el cancer
gue mas mata a mujeres en edad reproductiva (12,13). Esto se debe a las diversas
barreras que aun existen en torno al despistaje de cancer y su posterior manejo. Es

por lo gque se sigue buscando en el mundo nuevas tecnologias que permitan llegar a



las mujeres, empoderarlas y asegurar la deteccién y manejo oportuno de este cancer.

(14)

Segun la Guia de Préactica Clinica de nuestro pais, aquellas mujeres que tienen
un tamizaje positivo, es decir alguna lesion intraepitelial de bajo o alto grado, son
referidas para colposcopia con posterior toma de biopsia si asi lo amerita, si el
resultado de la biopsia es positivo, se necesita otra visita para el tratamiento. El
diagnostico definitivo de lesiones precancerosas o cancer se realiza mediante una

biopsia guiada por colposcopia y luego de multiples visitas. (15)

Sin embargo, los colposcopios son dispositivos caros y no se encuentran en
todos los establecimientos de salud. Actualmente, se cuentan con 185 colposcopios
a nivel nacional, en el sector publico y el recurso humano capacitado es escaso,
sobre todo en las regiones de provincia. (16) Adicionalmente se pierden a las
pacientes porque se pretende que acudan a multiples visitas, obligdndolas ademas
a desplazarse hacia los pocos establecimientos que cuentan con el dispositivo y el

personal capacitado para utilizarlos.

En consecuencia, la colposcopia es inaccesible para muchas mujeres que
viven en zonas de bajos recursos quienes son las que tienen mayor riesgo de
desarrollar cancer de cuello uterino, que terminan sin completar su diagnostico y
menos su tratamiento, dejando a la enfermedad que continGe su historia natural
hacia el cancer. Esto se ve en las terribles estadisticas de que 1 de cada 2 mujeres
diagnosticadas con cancer cervical mueren en el Peru, dado que el diagnostico es

tardio.



Esta problemaética impulsa a trabajar en la creacién de nuevos modelos de
despistaje de CaCu que incluyan laimplementacidn de nuevas tecnologias y nuevas
alternativas para el diagnostico y tratamiento, que permitan reducir el nimero de
visitas, empoderar a las mujeres a tomar la salud en sus manos y finalmente, dar un

tratamiento oportuno.



I1l. MARCO TEORICO
3.1 Céncer de cuello uterino en Peru

El CaCu esun grave y creciente problema de salud publica, debido a sus altas
tasas de incidencia y mortalidad, asi como su alto costo social y econémico. Debido
a esto los programas nacionales de cancer abordan el problema desde la prevencion

y deteccidn precoz.

Durante el 2020, segin GLOBOCAN, en el Pert hubo 4270 nuevos casos de
CaCuy 2288 muertes debido a esta neoplasia, lo cual nos ubica en el quinto pais en

Ameérica Latina y el Caribe con las peores estadisticas sobre este tipo de cancer. (4)

El CaCu es una patologia potencialmente curable y prevenible. Un buen
programa de control de cancer debe detectar y prevenir la aparicion de lesiones
precancerosas y nuevos casos y por ende evitar muertes. Para lograr esto se debe
tener informacidn real, sostenible y oportuna. En este contexto, los registros de

cancer son herramientas fundamentales en el control de esta neoplasia. (17)

La incidencia de CaCu varia de pais en pais, incluso entre regiones en un
mismo pais, tal es el caso de Perd, donde se cuenta con 3 regiones bien definidas,
Costa, Sierra y Selva. Cada una posee diferentes condiciones ambientales con
poblaciones expuestas a distintos factores de riesgo que condicionan que este cancer

tenga prevalencias un poco diferentes.

Gracias a los registros de base poblacional se pudo conocer la magnitud de
este tipo de cancer, pero no es hasta el afio 1998, cuando se lanzé en nuestro pais,
la primera iniciativa para un plan masivo para la prevencion del céancer

ginecologico, el cual incluia CaCu y mama. En el afio 2000, se publicaron las



primeras pautas para la prevencion del CaCu, donde se estandariza la prueba de
Papanicolaou como método de cribado, pero no es hasta el 2005 donde se consolida
el “Primer Plan Nacional para el Control del Cancer”. Este plan fue lanzado
oficialmente en 2006 bajo el nombre “Plan Estratégico 2006 — 2016 y tuvo la

participacion de instituciones gubernamentales y no gubernamentales. (18)

El Plan Nacional contra el cancer no tuvo el impacto que se estimo, sobre
todo en aquellas poblaciones mas vulnerables de nuestro pais. Las personas de
£scasos recursos casi no tenian acceso a la oferta de servicios en salud que consta
de prevencion, diagnostico y tratamiento del cancer. Cuando lograban acceder a
estos servicios, las personas llegaban a los centros de salud en estadios avanzados
de esta neoplasia. En esta coyuntura, pero no solo para el CaCu, fue creado el “Plan

Esperanza”.

En el afio 2012, se lanz6 el “Plan Nacional para la Atencion Integral del
Céancer y Mejoramiento del Acceso a los Servicios Oncol6gicos — Plan Esperanza”
fue creado con la finalidad de mejorar el acceso a los servicios oncoldgicos a nivel
nacional; dentro de estos servicios se incluyen promocion, prevencion, deteccion

temprana, diagnostico definitivo, estadiaje, tratamiento y cuidados paliativos. (19)

En el afio 2017 se lanza con resolucion ministerial, la Guia de practica clinica
para la prevencion y manejo del CaCu (GPC), que incluye por primera vez, ademas
de los métodos de tamizaje tradicionales tales como el Papanicolaou (PAP), IVAA
(Inspeccion Visual de acido acético), métodos modernos como las pruebas

moleculares de VPH y la autotoma. (15,20)



3.2 El Papanicolaou como método de tamizaje para el cancer de cuello

uterino

El Papanicolaou o PAP es un método de tamizaje usado a nivel mundial que
ya cumple pronto 100 afios de uso. Este ha contribuido a reducir considerablemente
la incidencia y mortalidad del CaCu en paises desarrollados, cuyos sistemas de
salud son eficientes y organizados. Sin embargo, en paises de medianos y bajos
recursos (como el nuestro), dadas las limitaciones del sistema de salud y las propias

limitaciones de la prueba, no se ha logrado esas reducciones con el PAP. (21)

En el Perq, la cobertura del tamizaje con PAP varia de acuerdo con la fuente
que se cite. En un estudio de base poblacional realizado en 20 ciudades, se obtuvo
que el 30.9% de mujeres entre 18 a 29 afios se realizd algin PAP en su vida. (22)
Por otro lado la encuesta demografica y de salud familiar (ENDES-2017) encontrd
que de las mujeres entre 30 a 59 afios, el 62.8% reporta haberse realizado un PAP
en los ultimos tres afios, siendo este porcentaje menor (56.0%) en mujeres que
residen en el area rural comparado con las mujeres que viven en la ciudad (64.5%).

(23)

Estos datos, a pesar de que difieren, nos muestran la magnitud de la brecha
que aun tenemos que cubrir en el despistaje del CaCu como pais. Las barreras para
acceder a este despistaje varian en diversas poblaciones, sea por aspectos culturales,

econdmicos o sociales. (24-26)

Entre las barreras culturales encontramos que las mujeres a pesar de que saben
la importancia del tamizaje de esta neoplasia, no acuden a sus controles por miedo,

tables, por malas experiencias ginecologicas previas y/o mal trato del personal de



salud. (27) Ademas, especialmente en las zonas rurales, las mujeres tienen

vergienza de ser evaluadas por un profesional varén. (28)

Entre las barreras sociales, se ve muy diferenciado la realidad entre la zona
rural y la zona urbana, el bajo conocimiento sobre el cancer de cuello uterino y el
bajo nivel educativo pueden estar asociados a las ideas fatalistas sobre esta
neoplasia y la falta de interés de conocer el diagnostico definitivo o resultado de sus

pruebas de tamizaje. (29)

Si bien al menos segun el “papel” todos los peruanos tienen acceso universal
a salud o cuentan con algun tipo de seguro de salud, ya sea el Sistema Integral de
Salud, Seguro Social o algun seguro privado, el acceso real varia segun el tipo de
seguro y la region en la que se vive. Existen comunidades, marginadas y alejadas
gue no cuentan con acceso a servicios de salud, o no cuentan con un con algun tipo
de documento de identidad o porque no conocen el tramite a realizar para su

afiliacion. Esto genera disparidades en el acceso de la prueba de tamizaje. (28)

También existen barreras estructurales del sistema de salud que impiden el
acceso al tamizaje con PAP: déficit de recursos humanos para la toma de la prueba,
falta de espacios adecuados, falta de insumos y equipo (espéculo, guantes,
desinfeccion, laminas, etc.), falta de personal capacitado para la lectura de las
pruebas, demora en la entrega de resultados, trato poco cordial del personal de

salud, etc. (30-32)

La deficiencia de personal de salud en nuestro pais es un problema que no se
ha podido solucionar con el paso de los afios, la gran mayoria del profesional

asistencial se concentra trabajando para el Ministerio de Salud (68%). Los médicos



representan el 27.6% mientras que las obstetras representan el 14.6 % de todos los
profesionales de salud, encontrdndose en menor proporcion dicho personal en el
primer nivel de atencion, establecimientos que son el primer contacto del paciente
con el sistema de salud. Dicha problemética se ve en mayor proporcion en las zonas
rurales, ya que en la capital se concentra la mayor cantidad de personal profesional,
médico y obstetra, quienes son los encargados del tamizaje, diagndstico y control

del cancer de cuello uterino. (33)

De los datos del ENDES-2017 encontramos que el 83.3% de las mujeres
entrevistadas reportan que conocen su resultado de PAP (23). Sin embargo, en un
estudio realizado en una region del pais, se ha encontrado que haciendo seguimiento
de todos los PAP positivos para lesiones de alto grado, cancer in situ y cancer, solo
el 25% completaron su tratamiento en los siguientes dos afios. (Garcia P, et al.

sometido para publicacién).

Esto sefiala una situacion critica, en la que las pacientes con lesiones o cancer
no llegan a completar su tratamiento. Esto podria ser porque no entienden queé
significa el resultado del PAP, o no llegan a ser atendidas en el servicio por

dificultades de acceso o falta de recursos en el sistema de salud. (34)
3.3 Virus del Papiloma Humano y Céancer cervical

La infeccion por el Virus del papiloma humano (VPH) se considera la
infeccidn de trasmision sexual mas frecuente en el mundo. El VPH es la causa del
CaCu, y esta asociado con otros tipos de cancer anogenital (ano, vulva, vagina y

pene), cancer de cabeza y cuello, entre otros. (35)



Existen aproximadamente 150 tipos diferentes de genotipos del VPH, sin
embargo, los virus de alto riesgo 16 y 18 son los responsables de la mayoria de los
casos de CaCu a nivel mundial y junto con los demas virus de alto riesgo (31, 33,

15, 52 y 58) representan el 90% de todos los casos. (36)

La prevalencia de infeccidn por VPH de alto riesgo en el Per( esta alrededor
del 10 a 15%. La prevalencia de VPH 16 y 18 en mujeres es de 6.6% en aquellas
con citologia normal, 27.3% en lesiones intraepiteliales de bajo grado (LIE-BG),
53.1% en lesiones intraepiteliales de alto grado (LIE-AG) y 65.9% en CaCu, esto

segun el HPV Information Center (https://hpvcentre.net/). (37)

Con la introduccion de la vacuna de VPH que incluye los tipos 16 y 18, se
esta viendo globalmente que la prevalencia de estos tipos especificos comienza a

disminuir y los otros tipos oncogénicos se hacen mas prevalentes.

En el afio 2006, se introdujeron las vacunas contra el VPH, las cuales son
consideradas un gran avance para el control del CaCu. Actualmente se han
desarrollado 3 vacunas altamente inmunogénicas. Una de ellas es la vacuna
bivalente, que protege contra los tipos de VPH 16 y 18; una vacuna tetravalente, la
cual protege contra los tipos de VPH 16 y 18 y ademas contra el VPH 6 y 11 que
se asocian a verrugas genitales; y la vacuna nonavalente, que adiciona proteccion
contra los virus 31, 33, 45, 52 y 58, todos asociados a cancer cervical. Las vacunas
han demostrado una eficacia mayor al 90% en contra de la infeccion persistente

debida a los tipos vacunales, lo cual debiera llevar a una reduccién del CaCu. (38)
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3.4 Transmision e historia natural de la infeccion por VPH

El VPH se transmite por via sexual, por contacto piel a piel 0 mucosa a
mucosa. La mayoria de las personas se infectan con el VPH muy tempranamente
luego de su inicio sexual. Durante la infeccion productiva del VPH, lesiones de bajo
grado pueden ser detectadas durante el tamizaje, las cuales son transitorias y

resueltas sin ningdn tipo de intervencién en 1 a 2 afios. (39)

Este fenomeno se conoce como “aclaramiento viral”. Algunas personas
pueden tomar mas tiempo en aclarar el virus y otras nunca logran hacerlo. En este
ultimo caso, se habla de “infeccion persistente”, que se reconoce como uno de los

riesgos mas importantes para el desarrollo de CaCu en la mujer. (40)

Si una mujer se infecta del VVPH al iniciar su vida sexual a temprana edad (15
0 16 afios), lo que se espera es que la mayoria de las mujeres aclaren el virus en el
primer afo y el resto en los siguientes afios. Si una mujer de 30 afios tiene una

prueba positiva de VPH, esto nos dice que hay persistencia del virus.

Debido a esto y de manera préactica, dado que no es costo-efectivo hacer la
prueba cada afio, la OMS recomienda que el tamizaje con pruebas de VPH sea a
partir de los 30 afios. No se recomienda en mujeres menores ya que aun podria estar
aclarandose la infeccion y es muy frecuente encontrar mujeres con lesiones leves
que luego regresionan. Debido a esto, no se recomienda tratamientos como
crioterapia, LEEP, biopsias, en mujeres menores de 30 afios, porque las lesiones en

la gran mayoria de casos son transitorias. (41)
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Progresion a

Infeccion lesiones preneoplasicas Invasién
CERVIX INFECCION CANCER
NORMAL GENITAL POR VPH N1 Cin2 CIN3 CERVICAL

Lesiones cervicales intraepiteliales (CIN)

Remision & Regresion

Figura 1. Historia Natural del VPH y el CaCu. Fue extraido del Programa de
Cribado Poblacional de Cancer de Cérvix. (42)

3.5.  Pruebas moleculares de VPH vy el tamizaje de CaCu

En el Perd, las pruebas moleculares de VPH se vienen usando en el sector
privado desde hace mas de 15 afios, pero debido a su alto costo todavia no son
accesibles a toda la poblacion. En el afio 2017, el Plan Nacional de prevencién y
control del cancer de cuello uterino, introdujo el uso de las pruebas moleculares
como método de tamizaje para CaCu. Lo novedoso de esta prueba es la posibilidad
de la auto toma vaginal por parte de la mujer, que permite romper algunas barreras
de temor y lejania a los centros de salud, lo que permite mejorar la cobertura de

tamizaje y empoderar a las mujeres con respecto a su salud. (16)

Las pruebas de VPH se recomiendan a mujeres de 30 a 60 afios. Esta prueba
posee un valor predictivo negativo por encima del 90%, lo cual nos permite
implementar intervalos mas amplios que el PAP. La OMS recomienda que las
mujeres se deben realizar una prueba de VPH cada 5 afios, luego de un resultado

negativo. (43)

En el caso de que una mujer tenga un resultado VVPH positivo, es clave la estrategia

de very tratar. La OMS hoy en dia recomienda, la inspeccion del cérvix ya sea con
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IVAA o colposcopio, y aplicar segun corresponda un método ablativo (crioterapia
o termocoagulacién, o en algunos casos, LEEP). Dentro de los nuevos algoritmos
de la OMS, incluso se recomienda que, especialmente si hay riesgo de perder a la
paciente en el seguimiento aln no se encuentren lesiones, se realice un método

ablativo a toda mujer VPH positiva a fin de eliminar el tejido infectado. (44)

Actualmente en nuestro pais existe un déficit de profesionales entrenados en
colposcopia, el Ministerio de Salud no cuenta con un registro de las personas
capacitadas, pero lo que se necesita para cubrir la brecha de capacitacion es de 650
profesionales, lo que significa que cada Red, Hospital e Instituto cuente como
minimo con un profesional capacitado en el uso del colposcopio. En cuanto al
equipamiento, se cuenta con 185 colposcopios en funcionamiento a nivel nacional,
se necesita adquirir 465 mas para poder lograr la cobertura poblacional trazada de

cada jurisdiccion. (16)

3.6. Intervenciones de autocuidado para la salud

A nivel mundial, al menos 400 millones de personas no tienen acceso a los
servicios de salud basicos. Son pocos los paises que cuentan con un adecuado
sistema de salud, con recursos humanos capacitados, y con adecuada
infraestructura, equipamiento y tecnologia, respaldado y guiado por politicas de
salud bien disefiadas. Inclusive en paises con buenas politicas de salud, existen estas
brechas y deficiencias en la atencion, debido a que los recursos no estan distribuidos
de manera equitativa y homogénea dentro de un mismo pais. Esto trae inequidades

y ocasiona lo que se conoce como un ‘alto gasto de bolsillo”, estimandose que al
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menos 100 millones de personas en el mundo se ven afectadas por esta situacion.

(45)

El autocuidado es la capacidad de las personas, familias y comunidad de
promover salud, prevenir enfermedades, preservar la salud y hacer frente a las
enfermedades y discapacidades con o sin la ayuda de un profesional de la salud.

(46).

Las intervenciones de autocuidado buscan promover la participacion activa
de las personas en su salud, lo cual trae diversos resultados: mayor acceso a los
servicios de salud cuando lo necesiten mejorando asi el uso de recursos y servicios;
disminucién de las disparidades de salud; mejorar la salud, los derechos sexuales y

resultados sociales. (45)

La OMS recientemente ha lanzado su primera guia sobre intervenciones de
autocuidado para la salud, empezando por temas de salud sexual y reproductiva,
guia que no solo sera usada por paises de bajos recursos sino por todo el mundo.
Estas intervenciones de autocuidado en el area de salud sexual y reproductiva
permiten que las mujeres se informen mejor y aprendan; se empoderen a tomar la
salud en sus manos; se vuelvan mas responsables cuidandose tempranamente y
conozcan mejor su cuerpo. Entre las intervenciones que la OMS promueve y
prioriza estan los anticonceptivos autoinyectables, los kits de prediccion de la
ovulacién en el hogar, el autodiagndstico de VIH y la auto toma de muestras para

VPH como una forma de despistaje del CaCu. (47)

Sin embargo, en el mundo se estan trabajando algunas otras intervenciones,

innovaciones y tecnologias para el autocuidado, que también podrian ayudar a
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reducir la brecha de atencion y tamizaje de CaCu. Una de estas tecnologias es la

gue queremos evaluar para esta tesis, se trata del Calascopio.
3.7. Calascopio

La Universidad de Duke (EEUU), quien estéa ahora trabajando con la Facultad
de Salud Publica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, ha estado
desarrollando en los Gltimos afios un dispositivo de visualizacion del cuello del
Gtero, con el objetivo de empoderar a las mujeres, permitiéndole que aprenda a
conocer su anatomia y ademas contribuya a mejorar su salud. Asi se creo, el
“Calascopio”, que puede ser utilizado por las propias mujeres en la comodidad de
su casa. Este dispositivo permite tomar fotografias del cuello uterino y

eventualmente poder ser evaluadas de manera remota por el médico tratante.

El Calascopio (Callascope en inglés) emplea tecnologia de imagenes con poca
luz para visualizar la vagina y el cuello uterino, permitiendo a la mujer explorar
comodamente su propia anatomia reproductiva interna en la privacidad de sus

hogares. (48)

El Calascopio es de bajo costo, portatil y podria ser de gran utilidad en
poblaciones de bajos recursos. Consta de una mini cAmara estandar, la cual tiene un
cuerpo tubular delgado de aproximadamente 9mm de diametro y 120 mm de
longitud, dichas medidas permiten encajar dentro del insertador llamado Calla. La
camara cuenta con un sensor de 2 a 5 megapixeles con un lente y anillo concéntrico
de LED blanco en su punta. En el extremo distal, hay un asa que permite ajustar el
brillo y capturar las imagenes. Para la utilizacion del dispositivo, la cdmara se

conecta a través de USB a un teléfono mdvil, computadora portatil o una Tablet. La
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conexion USB alimenta la cAmara del dispositivo y los LED, lo que es de gran
ayuda ya que no requiere de un cargador o bateria por separado. Las imagenes se

guardan en el celular o pueden ser enviadas por diversos medios.

8 -
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A

Figura 2. Calascopio con la camara conectada a un dispositivo movil. Fue extraido de
Calla Health Foundation. (49)
La cdmara y la fuente de luz a menos de una pulgada del cuello uterino,
permite una buena calidad de la imagen, brindando a las mujeres todas las

cualidades de la colposcopia de alta gama sin utilizar un espéculo.

El Calascopio tiene un cuerpo tubular delgado del tamafio de un pequefio
tampon vaginal y la punta es curvada y tiene una forma que se asemeja a la flor
“Cartucho” (Calla en inglés). Esta punta curvada se usa para separar las paredes
vaginales que colindan con el cuello uterino, con un labio para la manipulacién del
cuello uterino y asi centrar el sistema operativo. Es importante la adecuada
centralizacion del cuello del tero, porque en esta zona se originan y propagan las
lesiones pre cancerigenas. Por lo tanto, es de vital importancia obtener una buena

imagen en la que se visualice todo el cuello uterino y el area a su alrededor.
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Debido a que el Calascopio esta en contacto con el canal vaginal y con
secreciones corporales de las mujeres, es de uso personal y requiere un proceso de
limpieza y desinfeccion, el cual podria permitir la posterior reutilizacion del

dispositivo. En la figura 3 se muestra el uso del Calascopio sin espéculo.

En este momento, el Calascopio es un prototipo incluye un algoritmo
automatizado para la mejora de las imagenes y de la iluminacion y se estan llevando

a cabo evaluaciones de aceptabilidad, como la que se plantea en esta tesis (50)

Figura 3. a) Espéculo tradicional con utero inclinado, b) Espéculo
tradicional centralizando el cérvix paratoma de imagenes, c) Calascopio en
canal vaginal con (tero inclinado, d) Calascopio centralizando el cérvix para
toma de imagenes. (51)

3.8. Estudios previos sobre el uso del Calascopio

El Calascopio se encuentra en fase de investigacion para su uso y a la fecha

ha sido evaluado en dos estudios previos.

El primer estudio fue realizado en EEUU, por Asiedu y Col., tuvo como

objetivo evaluar la aceptabilidad del Calascopio por los profesionales de la salud y
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la calidad de las imégenes obtenidas. Este estudio incluyé dos componentes: (1) un
componente clinico en el que un médico tomd imagenes del cuello uterino de
pacientes usando solo el Calascopio y otro usando Calascopio con espéculo y se
recogieron las experiencias de ambos, el clinico y la paciente; y (2) un componente
en que las mujeres tomaron sus propias imagenes del cuello uterino con el

Calascopio. (51)

El segundo estudio se llevo a cabo en Accra (Ghana) con la misma estructura
que el que se hizo en los EEUU (Durham), con un componente de uso del
Calascopio por los médicos clinicos y el otro, el uso por mujeres voluntarias para
autotoma de imégenes. Las mujeres voluntarias en Ghana fueron reclutadas usando
volantes en linea, panfletos, de boca en boca o por medio de los profesionales de la

salud. Se reclutaron 10 voluntarias en Ghana (52)
3.9. Estudios de aceptabilidad de nuevas tecnologias en salud

Las tecnologias en salud son el conjunto de instrumentos, procedimientos y
medicamentos utilizados para promover los estados saludables; prevenir, curar y
paliar la enfermedad, asi como rehabilitar y cuidar a largo plazo las secuelas

producto de ésta. (53)

La aceptabilidad frente a una tecnologia involucra la “decision positiva” de
los individuos para la utilizacién de una tecnologia especifica. Conocer los motivos
que influyen en la toma de decisién de las personas que utilizan tecnologia,

permitira tenerlos en cuenta durante la fase de desarrollo de innovaciones. (54)

La aceptacion de la tecnologia depende de los riesgos percibidos tales como

si es seguro, confiable, inocuo y/o efectivo. La facilidad de uso de las tecnologias
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es un tema que preocupa a los usuarios, ya que la tecnologia se cre6 para facilitar
las tareas relacionadas con salud. Otros factores que influyen en el uso de las
innovaciones son los conceptuales tales como los entornos organizacionales
(rutinas existentes, climas politicos, cultura de participacion, estado y economia) y
los procesos por los cuales se implementa la innovacién. (54) Los modelos de
aceptacion de nuevas tecnologias han sido aplicados en diferentes dominios,
incluyendo el area de la salud, para entender y predecir el comportamiento de los

usuarios. Entre los modelos que se han desarrollado tenemos:

a. El modelo de aceptacion tecnoldgica, con sus siglas en inglés TAM
(Technology acceptance model). Este modelo explica la motivacion de los
usuarios mediante dos variables: utilidad percibida al nuevo dispositivo y

facilidad de uso. (55)

La utilidad percibida se define como la evaluacion subjetiva del usuario
sobre la nueva tecnologia relacionada a la mejora de su desempefio laboral.
Mientras que la facilidad de uso percibida es el esfuerzo que se requiere para
aprender a utilizar la nueva tecnologia. El equilibrio de estas dos variables

influye en la motivacion en el uso de las tecnologias. (55)

b. El modelo unificado de uso y aceptacion de la tecnologia, con sus siglas en
inglés UTAUT (Unified technology acceptance and use of technology). Este
modelo es una extension del modelo de aceptacion tecnoldgica que basa el

crecimiento de la aceptacion en 4 factores. (56)
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Expectativa de desempefio: Es la percepcion de una persona de la medida

en gue una nueva tecnologia produce mejoras en su vida diaria. Es el

predictor mas fuerte para la aceptacion de nuevas tecnologias.

Expectativa de esfuerzo: Es la utilidad y complejidad de la tecnologia

percibida por el usuario.

Influencia social: Es la percepcion de un individuo sobre la medida en que

los demas consideren que se deba usar la tecnologia y facilita las
condiciones bajo las cuales los individuos reconocen las intervenciones que

apoyan el uso de la tecnologia.

Condiciones facilitadoras: Es el grado en que un individuo cree que existe

una infraestructura organizativa y técnica para apoyar el uso de la

tecnologia.
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4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En nuestro pais, en el afio 1998, surgié la primera iniciativa para la creacion
de un plan masivo para la prevencion del CaCu y desde esta fecha se han mejorado
los métodos de tamizaje ya existentes, tales como el PAP e IVAA y se han
implementado nuevos métodos de tamizaje para esta neoplasia, como las pruebas
moleculares del VPH. Sin embargo, a pesar de los multiples esfuerzos, la incidencia
y mortalidad del CaCu en nuestro pais aun tiene cifras alarmantes, siendo la
principal causa de muerte por cancer en mujeres en edad reproductiva en nuestro

pais (57)

Se sabe que una persona que tiene informacidn y entiende el problema, puede
adherirse a los programas de tamizaje de las diversas enfermedades de manera
exitosa. Las mujeres, en su gran mayoria, por falta de conocimientos no pueden
tomar decisiones sobre su salud, lo cual genera que no busquen atencion sanitaria

de manera oportuna.

Por tal motivo, es importante investigar nuevas tecnologias e innovaciones en
salud, que permitan a las mujeres empoderarse mediante el conocimiento de su
cuerpo, lo cual permitird que acudan a los establecimientos de salud para realizarse
chequeos preventivos de manera oportuna y ante cualquier resultado anormal que
se encuentre, puedan tomar la responsabilidad de su salud y completar el ciclo de

diagndstico y tratamiento, en este caso, para CaCu.
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5. OBJETIVOS
5.1. Generales

- Evaluar la aceptabilidad del uso de un dispositivo portatil (Calascopio) para
la autotoma de iméagenes del cuello uterino en mujeres de la comunidad en
Ventanilla-Callao Perd, usando los parametros de intencion de uso futuro y

recomendacion de uso del dispositivo.

5.2. Especificos

- Describir las experiencias previas de las mujeres en examenes ginecologicos
y el uso del espéculo.

- Describir la percepcion de facilidad de uso del Calascopio basado en la
apariencia.

- Describir la experiencia del uso del Calascopio segun facilidad de seguir
las instrucciones, facilidad para visualizar el cuello uterino, grado de
molestia en la insercién, movilizaciony retiroy comparacion del Calascopio
con el espéculo usado previamente.

- Cuantificar el porcentaje de imagenes optimas del cuello del Utero que
obtienen las participantes

- Recoger informacion de las participantes sobre sugerencias Yy

recomendaciones para mejorar el Calascopio.
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6. METODOLOGIA
6.1 Disefio del estudio

Se realizd un estudio exploratorio de aceptabilidad, en el cual se recogid
informacion a través de entrevistas a mujeres antes y después del uso del dispositivo
(Calascopio). El estudio incluy6é una encuesta basal (de pre-insercion) y una
encuesta final (de post-insercion). En ambas se recogieron una serie de datos,
incluyendo escalas de Likert. La encuesta final explor6 facilidad de uso del
Calascopio reportado por cada participante, grado de molestia en tres tiempos (en
la insercidn, la visualizacion del cuello del Utero, y el retiro del dispositivo). Se
preguntd sobre comodidad al usar el Calascopio con respecto a experiencias previas
con el espéculo y se incluyeron preguntas abiertas sobre razones por las que
recomendarian o no el dispositivo y sugerencias de mejoras si las hubiese, para asi

poder aplicarlas al dispositivo que se encuentra en fase de prototipo.
6.2 Poblaciény muestra

Se invitd a participar a todas las mujeres Ladys HOPE, que son todas mujeres
mayores de 18 afios que viven en el distrito de Ventanilla y que fueron captadas en
mercados, colegios y centros de salud y fueron invitadas a participar en el Proyecto
HOPE. EI proyecto HOPE es un ejemplo de innovacion social que busca
implementar y evaluar la viabilidad y el desempefio de un nuevo modelo para la
deteccion comunitaria del CaCu, mediante la autotoma de prueba molecular del
VPH promovida por mujeres de la comunidad. Las Ladys Hope son mujeres que,
de manera voluntaria, luego de ser capacitadas sobre prevencion del CaCu, sobre

VPH y autotoma y comunicacién eficaz, distribuyen las pruebas de VPH a otras
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mujeres de su comunidad, y les ensefian como hacer la autotoma, y les explican que
significan los resultados y porque es importante acudir al centro cuando se tiene un
resultado positivo. Ellas también acompafian a las mujeres de su comunidad, si se
lo piden, hasta el centro de salud para que reciban la atencién correspondiente. Las
Ladys Hope son mujeres que se han ido empoderando en los temas de salud en su

comunidad desde que se inici6 el proyecto HOPE en el 2015 (58).

Son un total de 59 Ladys HOPE y todas mostraron su interés en participar.
Sin embargo, por temas de coyuntura nacional, ya que se atravesaba por una crisis
de salud, solo se pidié permiso a DIGEMID el ingreso de 15 dispositivos de prueba
con sus componentes, por lo que se eligieron al azar 15 mujeres para el estudio y

todas dieron su consentimiento para participar.

Siendo este un estudio exploratorio no se espera tener potencia para detectar

diferencias estadisticamente significativas.

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusién

- Mujeres mayores de 18 afios que participan en el proyecto HOPE en

Ventanilla.

Criterios de Exclusion

- Mujeres que han tenido histerectomia.
- Mujeres que hayan tenido alguna vez un procedimiento de Cono Leep.

- Gestantes.
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- Mujeres que rechazan firmar el consentimiento informado.
6.3 Procedimientos y técnicas
Entrenamiento del equipo de investigacion sobre el uso del Calascopio

Posterior a la aprobacién del comité de ética, se hizo las coordinaciones con
el equipo de la Universidad de Duke para realizar un entrenamiento sobre el uso
adecuado del dispositivo Calascopio con el equipo de investigacion. Se solicité las
aprobaciones correspondientes a DIGEMID para el ingreso de 15 dispositivos y

mas de 60 componentes descartables para el uso exclusivo durante la investigacion.

La primera reunion con el responsable de Duke se llevo a cabo en la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. El entrenamiento consistid en el proceso
de armado del dispositivo, proceso de lubricacién, correcto uso del dispositivo,
correcta toma de imagenes del cérvix, proceso de desarmado y correcta separacion

de material bio-contaminado.
Convocatoria

Las Lady HOPE se retnen una vez al mes regularmente para el seguimiento de sus
actividades con las pruebas moleculares de VPH. Estas mujeres son mujeres
preparadas anteriormente en temas de prevencién de cancer de cuello uterino y toma
de pruebas moleculares de VPH, lo que las hace una poblacién ultra selecta.
Después de que el protocolo fue aprobado por el comité de ética, se acudié a una de
las reuniones mensuales, donde se les explicd sobre el estudio del Calascopio. Se
les pidio a las interesadas que se registren. De acuerdo con el numero de
dispositivos y sus componentes, se eligieron 15 mujeres al azar para participar en

el estudio.
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I taller de uso del Calascopio

El primer “taller” se realizd en el auditorio del Centro Materno Infantil
Pachacutec Pert-Corea ubicado en Ventanilla, lugar conocido por las Ladys HOPE

y de facil acceso para ellas.

El taller fue llevado a cabo por dos facilitadoras (obstetras entrenadas en el
uso del Calascopio), y con la participacion de un miembro del equipo técnico de la

universidad de DUKE. El taller tuvo una duracion aproximada de 4 horas.

Las facilitadoras nos presentamos y nos encargamos de explicar acerca del
estudio. Se repartio el consentimiento informado a cada una de las asistentes y se
pidio a las mujeres que estén interesadas muestren su aceptacion mediante la firma

del consentimiento.

Después de la firma del consentimiento (Anexo I11), se entregd un Calascopio
para que todas tengan la oportunidad de familiarizarse con su forma, tamarfio,

colores, textura, etc.

Luego se procedio a realizar la encuesta pre-insercion (Anexo 1), la cual
consta de una seccién de informacion basica sobre las participantes tales como edad,
estado civil, ocupacion, grado de instruccion, paridad, talla, peso y una segunda
seccion con preguntas sobre experiencias previas con el uso del espéculo,
incluyendo una escala de grado de molestia (0 al 10). Esta seccién, cuenta con
imagenes de caras que expresan los grados de molestia con la finalidad que la

participante pueda describir su experiencia de manera mas facil.

Ademas, se realizaron preguntas sobre la utilizacion del dispositivo en base a

la observacién del mismo.
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Después de terminar con las encuestas, se procedio a presentar el calascopio,
utilidad, partes de dispositivo, el proceso de armado, la correcta utilizacién, la
colocacion del insertador en el canal vaginal para la observacion del cuello uterino,
la correcta toma de iméagenes del cérvix, asi como aspectos sobre el almacenamiento
de estas en el celular y por Gltimo el proceso de empaquetado y sellado del
dispositivo luego de su uso. Se respondieron las interrogantes de las mujeres y se
aclararon aspectos sobre bioseguridad y se recalc6 que el uso seria solo para una

persona (ellas) y que los equipos deberian ser devueltos.

Finalmente se le entreg6 a cada mujer un estuche que contenia el calascopio y sus
demé&s componentes: una cdmara reutilizable, dos insertadores descartables, un
celular ANDROID, dos paquetes pequefios de gel lubricante, dos sobres de
desinfectante, un pafiito para limpiar la camara y un cargador de celular. Se les
entrego 2 insertadores descartables (uno pequefio y otro grande) y se les explicd
que primero usen el insertador pequefio y que si tenian dificultades para ver el cuello
uterino deberian probar el insertador grande. Se les pidio a las mujeres, que, en la
comodidad de sus hogares, se tomen entre 3 a 5 imagenes de su cuello uterino. El
calascopio lo tuvieron en su poder un dia, luego se realiz6 un segundo taller para

conocer su experiencia con el uso del dispositivo.
Il taller de retroalimentacién

Pasado el dia de uso, se llevo a cabo el segundo taller, en el que las mujeres
devolvieron el dispositivo y llenaron la encuesta post insercion (Anexo Il). Esta
encuesta evaluo la experiencia de utilizar el dispositivo de autoimagen (Calascopio)
en la comodidad de sus casas. La encuesta estaba compuesta de preguntas con

opcion maltiple e incluyd preguntas sobre el nivel de molestia durante el uso,
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insercion y retiro del dispositivo y una pregunta sobre comodidad comparativa con
experiencias anteriores con el espéculo. Dos preguntas abiertas de este cuestionario
semiestructurado permitieron que las participantes describan su experiencia con el

dispositivo, porque recomendarian el dispositivo y propongan mejoras.

6.4 Consideraciones éticas

Luego de obtener la aprobacidon del estudio y sus instrumentos por el Comité
de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (SIDISI 200793), se hizo una
primera visita a una de las reuniones que como parte del trabajo del proyecto HOPE
las Ladys Hope tenian quincenalmente. En esta reunion se les explicé sobre el
estudio, y que en esa ocasidn solo se registraria a las interesadas y luego al azar se
invitarian solo a 15 a participar dado que era el nimero méaximo de dispositivos con
que se contaba. De las 59 Ladys Hope que se registraron se sacaron al azar 15,
quienes fueron invitadas al primer taller. Al ingresar al taller, se explicé a cada una
de las participantes el estudio en detalle, y se les dio la copia del consentimiento
informado para que lo leyeran en detalle. Este consentimiento explicaba que la
participacion es voluntaria y andnima, y que las participantes podian optar por dejar
el estudio en cualquier momento. También se les explico que los formatos de recojo
de informacion no incluyen datos que las identifiquen y que en todo momento se
mantendria la confidencialidad. Por Gltimo, se explicaron los riesgos del estudio,
que eran minimos, entre ellos se mencion6 que el dispositivo podria generar
molestias al momento de su uso y que habia un riesgo minimo de infeccién, y que
dicho riesgo se habia reducido dado que los componentes del dispositivo eran

descartables y solo serian usados por ellas. Las participantes tuvieron la posibilidad
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de hacer preguntas antes de firmar el consentimiento, y solo cuando se tuvieron

estos firmados se inici6 el taller. El consentimiento se encuentra en el anexo I11.
6.5 Andlisis

Se realizaron célculos de frecuencias, medianas y rangos (max. y min.) de
acuerdo con las variables colectadas. El indice de masa corporal (IMC) se calculo
usando la formula estandar y la altura y peso de las participantes. La facilidad de
uso y el grado de molestia fueron calculados mediante una escala de Likert, sin
embargo, el grado de molestia también contaba con una escala de expresiones
faciales, para ambas variables dicha escala fue convertida a una escala numeérica.
La escala de Likert va entre 0 y 10. Para el grado de molestia se consider6 0 como
sin molestia, 1 a 4 como molestia leve, 5 a 7 como molestia moderada y 8 a 10

como molestia intensa.

La calidad de las imagenes de cérvix obtenidas con el Calascopio por las
participantes fue evaluada por un ginecélogo. Para definir si la imagen era dptima
se utilizaron los siguientes criterios: 1) Que se haya capturado completamente al
cuello uterino en laimagen 2) la claridad o enfoque de laimagen, y 3) que el orificio
cervical estuviera en el centro de la imagen y se tengan los cuatro cuadrantes

visibles. Si cumplia todos los criterios era considerada una imagen éptima.

Las preguntas abiertas sobre el Calascopio (recomendaciones y sugerencias) se
analizaron mediante el analisis de contenido directo que permitio evaluar las
respuestas dadas por las participantes y clasificarlas en categorias. Con respecto a
las recomendaciones se clasificaron de acuerdo a ciertas palabras identificadas en

sus respuestas: 1) comodidad, 2) autoconocimiento, 3) novedad. Las sugerencias
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se clasificaron en las siguientes categorias: 1) Mecanismo de enfoque, 2) Cambio

de material, 3) Tamafios del Calla, 4) Hisopos en el Kit.

Si bien este es un estudio exploratorio, se realizaron algunos calculos de
asociaciones. Con el objetivo de establecer si existe distribucién normal de los
datos, se realizaron las pruebas de normalidad “Shapiro - Wilk” (dado que el tamafio
de la muestra es menor a 30). Al encontrar que no hubo distribucién normal, se
utilizo la prueba no paramétrica Rho de Spearman, para evaluar la relacion entre las
variables independientes: indice de masa corporal y el nimero de partos vaginales
previos y las variables dependientes: facilidad de uso y grado de molestia (a la
insercion, a la visualizacién y al retiro del dispositivo). Se consideré significativo

cuando el p valor fue menor a 0.05. Estos resultados se encuentran en el anexo 1.
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7. RESULTADOS

La poblacion total del estudio fueron 15 mujeres, cuyas edades estuvieron entre 31
y 59 afios. EI 80% de las mujeres reportaron ser casadas o convivientes, 9 (60%)
son amas de casa, 5 (33%) se dedicaban a algun trabajo de manera independiente y
una se desempefia como docente. Casi la mitad de las mujeres reportaron educacion
secundaria y la otra mitad educacion superior técnica. Con respecto al indice de
Masa Corporal (IMC), la mayoria de las mujeres se encontraron con sobrepeso o en

el rango de obesidad. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas generales de las participantes

N %
Edad mediana, 45 (31-59 afios)
(min-méax.)
Estado civil Soltera 2 13%
Casada/conviviente 12 80%
Viuda 1 7%
Ocupacion Ama de casa 9 60%
Independiente 5 33%
Docente 1 %
Nivel de Ninguna/Primaria 0 0.0%
Instruccidn Secundaria 7 47%
Superior Técnica 7 47%
Superior 1 6%
Universitaria
IMC Normal 1 7%
Sobrepeso 6 40%
Obesidad 8 53%
Mediana IMC 30.0

Fuente: Elaboracion propia
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Cuestionario pre-insercion: Experiencias previas en examenes ginecoldgicos y

uso del espéculo

Todas las mujeres participantes eran multiparas con un namero promedio de partos
vaginales de 2 (rango 0-5 partos vaginales). Todas reportaron haber tenido un
examen con espéculo al menos una vez en su vida, con una mediana de 7 examenes
con especulo en su vida (rango 2-20). Con respecto al grado de molestia al utilizar
el espéculo, casi la mitad de las mujeres (47%) reportd que sintié molestia moderada

o intensa al momento de ser examinada.

Al explorar que pensaban sobre la facilidad del uso del calascopio basado en la
apariencia del dispositivo, solo un 1 de cada 3 mujeres consideraron que seria facil
utilizarlo ellas mismas sin ayuda de un profesional. (Tabla 2)

Tabla 2. Antecedentes gineco-obstétricos y experiencias previas con el

uso del espéculo

N %
0 2 14%
Partos vaginales 1-2 8 53%
3-5 5 33%
Experiencia previa de grado de Sin molestia 3 20%
i 0,
molestia con el espéculo Molest!a leve 5 33%
Molestia moderada 5 33%
Molestia intensa 2 14%
Percepcion de facilidad de uso ~ Facil 5 33%
basado en la apariencia Dificil 10 67%
Muy dificil 0 0%

Fuente: Elaboracion propia
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Cuestionario post insercion: experiencias sobre el uso del Calascopio:

Todas las mujeres que participaron en el taller y se llevaron el Calascopio lo usaron.
Casi todas las participantes (14/15), encontraron facil/muy facil seguir las
instrucciones dadas para usar el Calascopio. Al explorar qué tamafio de insertador
usaron las participantes, mas de la mitad (54%) usaron solo el insertador pequefio,
una cuarta parte, prob6 ambos tamarios (27%) y el resto (20%) uso solo el insertador

grande.

En cuanto a la facilidad del uso del calascopio para la visualizacion del cérvix, 47%

(7/15) mujeres respondieron que les fue facil o muy facil ver su cuello uterino.

Con respecto al nivel de molestia a la insercion del Calascopio, 47% (7/15) de
mujeres no reportaron molestia alguna, 33% (5/15) reportaron molestia leve vy el

resto (20%) reportd haber presentado molestia moderada.

Al consultarles sobre el grado de molestia a la movilizacion del calascopio para la
visualizacion del cérvix, 12 de las 15 mujeres (80%), reportd no presentar ninguna
molestia (score 0). La gran mayoria de las mujeres (87%) no tuvo molestia al

momento del retiro del Calascopio. (Tabla 3)
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Tabla 3. Experiencia con el Calascopio durante el examen

N %
Facilidad de seguir las instrucciones de uso Muy facil/ Facil 14 93%
del Calascopio Dificil 1 7%
Muy Dificil 0 0%
Numero de insertador usado por la 1 (pequefio) 8 54%
participante 2 (grande) 3 20%
Ambos 4 271%
Facilidad de uso del Calascopio para Muy facil/ Facil 7 47%
visualizar el cuello uterino Dificil 8 53%
Muy dificil 0 0%
Grado de molestia en la insercion del Ninguna molestia 7 47%
Calascopio Molestia leve 5 33%
Molestia moderada 3 20%
Grado de molestia a la movilizacion del Ninguna molestia 12 80%
Calascopio para visualizar el cérvix Molestia leve 2 13%
Molestia moderada 1 7%
Grado de molestia al retiro del Calascopio  Ninguna molestia 13 87%
Molestia leve 2 13%
Molestia moderada 0 0%
Mucho peor 0 0
. . Peor 0 0
E;(péecrlljgma del uso del Calascopio vs Mejor 8 53%
P Mucho mejor 7 47%
Mucho peor 0 0
Peor 0 0
Comodidad del Calascopio vs espéculo Mejor 8 53%
Mucho mejor 7 47%
Usaria nuevamente del Calascopio Si 15 100%
Recomendacidn de uso del Calascopio Si 15 100%

Fuente: Elaboracion propia

Todas las mujeres reportaron que la experiencia y la comodidad usando el

Calascopio fue mejor o mucho mejor que con el espéculo. Todas las mujeres
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indicaron que usarian de nuevo el Calascopio y que recomendarian su uso a otras

personas.

La mediana del tiempo reportado por las mujeres para realizarse el autoexamen fue

de 10 minutos (rango 5 a 30 minutos).

Caracteristicas de las imagenes tomadas por las participantes

Todas las mujeres se tomaron al menos una foto de su cuello uterino, con una
mediana de 20 fotos (rango 15-75 fotos). En cuanto a la calidad de la foto, 6 mujeres
(40%) lograron tomar al menos una foto 6ptima segun los parametros descritos en
la seccion de métodos. Las 9 mujeres que no lograron obtener una foto éptima su
cuello uterino tuvieron un promedio de 2.5 partos vaginales en comparacion con las
otras 6 mujeres (1.5 partos vaginales). Al utilizar la prueba estadistica U de Mann
Whitney para comparar ambos grupos, no se encontrd una asociacion significativa

entre la calidad de foto y el nimero de partos vaginales (p=0.145)

Prequntas abiertas sobre el Calascopio

El cuestionario post insercidn tuvo dos preguntas abiertas, la primera fue por qué
recomendaria el Calascopio y la segunda pregunta fue si tenian alguna sugerencia
sobre el Calascopio, ambas preguntas tuvieron como objetivo conocer mejor la
experiencia de las mujeres al usar este nuevo dispositivo. La mayoria (9/15)
recomendaria el Calascopio porgue este era muy Util para conocer mas a fondo su
propio cuerpo. Mas de la mitad de las mujeres (8/15) hicieron comentarios sobre el

uso del Calascopio por la facilidad de uso y comodidad de este. Otras mujeres (2/15)
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resaltaron la experiencia del autoexamen con el Calascopio como “nueva” y que les
permitia empoderarse como mujeres. A continuacion algunos ejemplos de lo que

escribieron las participantes.

Tabla 4. Respuestas a preguntas abiertas

Categoria Respuestas

Comodidad (8/15) ...“Es comodo y lo puedo usar a la hora que

deseo”
... “Puedo usarlo en la comodidad de mi casa”

..."No es incOmoda, facil de usar”

Autoconocimiento (9/15) ... “Uno misma puede ver su cuello uterino”

. “es util y nos permite tomas conciencia

sobre nuestro propio cuerpo.

Novedad (2/15) ...“Es novedoso”

...“Es una experiencia que empodera a las

mujeres”’

Fuente: Elaboracion propia

Con respecto a las recomendaciones, 4 mujeres sugirieron mejoras en el mecanismo
de enfoque para las fotos y toma de fotos, a pesar que habian encontrado el cuello

del utero era dificil hacer el clic para la toma de la imagen.
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Otras (3/15) mujeres sugirieron un cambio de material del Calascopio, sobre todo
la punta (pico del Calascopio) por un material mas suave que permita ingresar al

canal vaginal con mayor facilidad.

Varias participantes (4/15) sugirieron que se incluyan en los kits mas tamafios de
Cala, como insertadores mas largos para que puedan ser usados por mujeres con

mayor talla y peso, y otros tamafios del pico del Calascopio.

Un hallazgo que no se anticip6 fue que varias voluntarias reportaron que durante el
examen encontraron una ‘“sustancia” o “moco” o “descenso” de diversas
caracteristicas en su camino hacia el cuello del Gtero, e incluso enviaron fotos para
que les explicaramos que era, quejandose que no dejaba ver el cuello. A raiz de esta
experiencia en esta seccion de sugerencias las participantes solicitaron que se
incluya algin material como hisopos para movilizar el moco o el flujo vaginal que
a veces no deja ver el cuello. También solicitaron que se incluyera un inserto con
instrucciones sobre qué hacer para visualizar mejor el cérvix, explicaciones acerca
del flujo vaginal y qué medidas tomar (como informarle al profesional de salud por

ejemplo).
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8. DISCUSION

El presente estudio buscO evaluar la aceptabilidad de uso del Calascopio.
Encontramos que todas las participantes reportaron que volverian a usar el
dispositivo y lo recomendarian. La mayoria de ellas indicaron que fue facil o muy

facil sequir las instrucciones para su uso.

El Calascopio es un dispositivo que se encuentra en desarrollo y evaluacion, y a la
fecha nuestro estudio representa el tercer estudio de evaluacién de uso, siendo la
primera vez que se involucra a mujeres en la regién latinoamericana, y que se hace
un entrenamiento simplificado para el uso del dispositivo, fuera de un sitio clinico
y sin supervisiéon del personal de salud durante el procedimiento. En el primer
estudio realizado por Asiedu (47) en los EEUU evaluaron el uso del Calascopio por
clinicos y el uso supervisado del Calascopio por mujeres. Los investigadores
encontraron que el uso del Calascopio sin espéculo por los médicos permitid
obtener imagenes adecuadas del cérvix en un 82% de las evaluaciones, muy similar
a la evaluacion con espéculo (90%). La poblacion que incluyeron (28 mujeres que
asistian para su evaluacién ginecoldgica y PAP de control), tenia un promedio de
edad de 31 afios, mas jovenes que las mujeres de nuestro estudio, pero eran similares
desde el punto de vista del IMC, cuya mediana fue de 30.1 (obesidad). Si bien no
encontraron diferencias significativas en el éxito para obtener imagenes del cérvix
al comparar el grupo con espéculo y sin espéculo para los IMC mas bajos, si
reportaron una tendencia hacia un area de visualizacion inferior con el Calascopio
en mujeres con un IMC mas alto. Cuando evaluaron qué opinaban las mujeres de
la evaluacion con el Calascopio solo, versus el Calascopio con espéculo, la gran

mayoria preferia el primero. De modo que este componente del estudio de Asiedu
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concluye que el Calascopio ofrece una visualizacion equivalente pero la comodidad
de la paciente es significativamente superior en relacion con el espéculo. También
se realizd un estudio del uso del Calascopio por médicos en Ghana (48) con
resultados similares. Nosotros no incluimos un componente de uso del Calascopio

por personal médico o de salud en nuestro estudio.

Un aspecto importante que si evaluamos fue la molestia que podria causar el
dispositivo en la insercion, al movilizarlo o al retirarlo. En nuestro estudio la
insercion del Calascopio fue la que dio un poco méas de molestias con casi un 20%
calificando lamolestia en el rango de moderado. Mas aun, las participantes hicieron
recomendaciones sobre hacer el “pico” del dispositivo de un material mas suave
(como silicona). En los estudios previos en EEUU y Ghana (47-48), las molestias
a la insercion fueron incluso mas frecuentes que en nuestro caso. Este es un aspecto
importante con respecto a aceptabilidad, sin embargo también contrasta con el
hecho de que practicamente todas las participantes dijeron que volverian a usar el

Calascopio y lo recomendarian.

En cuanto al uso del dispositivo para la autotoma de imagenes del cuello uterino,
solo un 40% de las participantes de nuestro estudio pudo lograr una imagen
adecuada, lo que es un poco preocupante, puesto que la idea del dispositivo seria
que hacia el futuro la misma mujer pudiese tomar una foto de su cuello del utero y
enviarla a su médico y que este a distancia pueda decidir si requiere algin
tratamiento o es un cuello sano. Estos resultados difieren de lo reportado en los
subestudios con voluntarias en EEUU (n=12) y Ghana (N=10) (48), en los que casi

la mayoria de las mujeres lograron visualizar los cuellos y obtener imagenes

39



Optimas. Para analizar este aspecto, hay que identificar varias diferencias entre

nuestra poblacién y la de EEUU y Ghana.

Tomando en cuenta que la mediana de edad de nuestra poblacion fue de 45 afios a
diferencia de la poblacion de los estudios previos donde la mediana fue 28.5
(EEUU) y 30 afios (Ghana), podria ser que nuestras participantes, al ser mayores,
tengan mayor dificultad y/o menor experiencia en el uso de la tecnologia y la toma

de fotografias.

También hay diferencias en cuanto al IMC y la paridad entre los grupos. Las
voluntarias de EEUU y Ghana tuvieron una mediana de IMC de 21.7 y 27.7
respectivamente y en ninguno de los casos reportaron mas de 2 embarazos previos;
mientras que nuestras participantes tuvieron una mediana de IMC de 30 y al menos
un tercio de ellas reportaron 3 0 mas embarazos. Es muy plausible que en mujeres
con mayor IMC y en mujeres con mayor paridad sea mas dificil ubicar el cuello del
Utero y obtener las iméagenes adecuadas, tal como sucedi6 en el estudio con médicos
y el Calascopio sin espéculo que referimos unos parrafos mas arriba. En la practica
clinica cuando se hacen examenes ginecoldgicos en mujeres con un IMC elevado o
multiparidad, muchas veces se necesita reposicionar el espéculo para mejor

visualizacion o se usan espéculos de mayor tamarfio.

A la luz de estos resultados, y tomando en cuenta las caracteristicas de poblaciones
como las de nuestras participantes, que seguramente son similares a las de muchos
paises de recursos limitados: con alta paridad, IMC elevado y poca familiaridad
con latecnologia, para ampliar las oportunidades del uso del Calascopio en el futuro
deberia considerarse incluir tamafios del insertador y del pico mayores que pudieran

facilitar la visualizacién del cérvix en estas mujeres multiparas o con IMC altos.
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Otra diferencia importante es que nuestro estudio es el primero que evalua el uso
del dispositivo por parte de las mujeres en su hogar, sin antes haberlo usado bajo
supervision del personal de salud, a diferencia de los dos estudios previos en Ghana
y EEUU. Esto también podria explicar el menor porcentaje de éxito en identificar
el cérvix y al tomar las imagenes correspondientes, dado que era la primera vez que
lo hacian y sin ninguna supervision. En Ghana y EEUU primero aprendian el uso
con ayuda y luego probaban tomar sus imagenes solas. Sin embargo, otra vez si el
objetivo es que el dispositivo pudiera ser usado por una mujer en la comodidad de
su casa, sin entrenamiento previo, es importante tomar en cuenta que se necesitan
instructivos claros, tal vez hasta videos explicando, como se puede mejorar la

eficiencia en la toma de imagenes.

Otra explicacion mas relacionada a que menos de la mitad de nuestras participantes
pudieran visualizar el cuello del Utero es el hallazgo de flujo vaginal en més de la
mitad de nuestras participantes que incluso requirié que se les diera tratamiento para
esta afectacion. Hay estudios en nuestro pais, como el de Garcia (59), que muestra
una frecuencia alta de infecciones del tracto reproductivo en mujeres peruanas que
se presentan como flujo vaginal, a diferencia de otras poblaciones en el mundo. En

los estudios en EEUU o Ghana no se reporto flujo vaginal.

El flujo vaginal también gener6 dudas y temor entre las participantes, ademas de no
permitir una correcta toma de imagenes. Las participantes sugirieron que se deberia
agregar mas informacioén en el inserto sobre el flujo vaginal, la coloracién y el
aspecto y que hacer para reducir la ansiedad que este puede generar en las mujeres.
En un futuro se sugiere que se afada al kit del Calascopio, algunas de las pruebas

rapidas para infecciones del tracto reproductivo y/o pruebas para infecciones de

41



transmision sexual (ITS), como pruebas para vaginosis bacteriana, tricomoniasis,
clamidia 'y gonorrea. Al menos ya hay algunas pruebas de diagnoéstico para el lugar
de consulta (Point-Of-Care diagnostic tests) avaladas por la Organizacion Mundial
de la salud para las primeras dos condiciones, pero se espera que los desarrolladores
de pruebas diagnosticas puedan sacar al mercado alguna de estas pruebas pronto

para clamidia y tal vez gonorrea. (60,61)

Las propias mujeres podrian en el momento de su examen con el Calascopio
obtener su propia muestra vaginal y saber si tienen alguna ITS y consultar con el
proveedor para su manejo. Ya hay experiencias sobre uso de pruebas de ITS de

autotoma con gran aceptabilidad y eficiencia. (62,63)

Si bien no hicimos una pregunta directa sobre qué tan Gtil podria ser el Calascopio,
cuando las mujeres opinaron si recomendarian el Calascopio y porque lo harian,
ellas calificaron su experiencia de Util ya que les permitié conocer y familiarizarse
con su anatomia reproductiva; tener experiencias nuevas que las empoderan como
mujeres sobre su salud y que era tener la comodidad de usarlo en sus propias casas,
rompiendo las barreras existentes de los métodos de tamizaje tradicionales. Dichas

experiencias son muy similares a las observadas en Ghana y EEUU. (51,52)

Una de las limitaciones del presente estudio tiene que ver con el tamafio muestral
reducido dada la limitacion en el nimero de dispositivos con los que se contd. Se
consider0 realizar el estudio con dos grupos de 15 participantes inicialmente, pero
no se pudo contar con materiales desechables ni con materiales de desinfeccion.
Por otro lado, las 15 mujeres Ladys Hope que participaron en esta evaluacion no
son las mujeres regulares de la comunidad. Todas ellas han recibido entrenamiento

acerca de cancer de cuello del Gtero, pruebas de VPH por autotoma, y han estado
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trabajando (como voluntarias) en el proyecto HOPE promoviendo las pruebas de
VPH de autotoma. Dado que estan muy vinculadas a promover el empoderamiento
de las mujeres por su salud, eso podria haber hecho que sus respuestas sean mas
positivas con respecto al uso de un dispositivo como el Calascopio, que las
respuestas de otras mujeres de la comunidad. EIl otro aspecto es que podria haber
un sesgo de “deseabilidad social” que empuje que sus comentarios también sean
muy positivos, buscando “quedar bien” con los investigadores. Sin embargo se ha
logrado obtener datos cuantitativos como la proporcién de mujeres que obtiene
imagenes optimas de su cuello del Gtero, y nuestras participantes por su edad,
condicion social, paridad e IMC representan mujeres peruanas de comunidades con
pocos recursos que podrian beneficiarse de un dispositivo para mejorar la
visualizacion del cérvix, solo si se mejora su eficiencia. También han sido muy
valiosas sus sugerencias y comentarios, que en las siguientes interacciones del

dispositivo deberan seran tomadas en cuenta.

El Calascopio se encuentra ain en prototipo, pero ofrece oportunidades al futuro.
El hecho que no requiere el uso de un espéculo lo hace menos invasivo. Hay algunos
estudios que recientemente lo estan evaluado para la evaluacién por un profesional

médico de mujeres con riesgo de parto pretérmino. (64)

También este dispositivo, podria ser usado para realizar examenes cervicales
basicos por las mujeres en la comodidad de su hogar, con la finalidad de tomar
imagenes del cérvix, identificar infecciones vaginales y detectar los hilos del
dispositivo intrauterino y enviar las imagenes al personal de salud quien podria de
manera remota manejar a la paciente. (65) Sin embargo, como lo hemos discutido

anteriormente, se requieren mejoras del dispositivo, y estudios que permitan
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comparar su uso con el estandar de manejo, y asi poder determinar su validez como

prueba diagnostica o de apoyo al diagndstico.
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9. CONCLUSIONES

El dispositivo portéatil (Calascopio) para la autotoma de imagenes del cuello
uterino tuvo una buena aceptacion de uso por las mujeres de la comunidad (Ladys
Hope) de Ventanilla-Callao Pert. A pesar de que no todas las mujeres lograron
obtener una buena imagen del cuello uterino, todas ellas reportaron que volverian a

usar el dispositivo y lo recomendarian a otras mujeres.

Este fue un estudio exploratorio, y si bien no se encontraron asociaciones
estadisticamente significativas entre mayor IMC y/o mayor paridad y facilidad de
uso o grado de dolor con el uso del dispositivo, estos son aspectos que podrian

evaluarse con una muestra de tamafno adecuado en futuros estudios.

Se logré identificar algunos aspectos para la mejora del dispositivo

Calascopio, y para su uso por las mujeres.
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10. RECOMENDACIONES

Con la informacidn recogida sobre la experiencia de las mujeres se sugiere
continuar las mejoras al disefio del dispositivo, (1) cambiar el material del
pico del calla por uno més suave; (2) considerar tener una mayor variedad de
“tallas” de Calascopio (e.g. largo del insertador y pico del cala), (3) mejorar

el mecanismo de enfoque y toma de fotos.

Deberia considerarse como parte del kit del Calascopio la inclusion de uno o
varios hisopos de algoddén que las mujeres puedan usar cuando hay moco o

flujo vaginal que no permite la visualizacion del cuello.

Se recomienda preparar un inserto con instrucciones claras, que incluyan la
explicacion del uso de las diferentes tallas del Calascopio segin IMC y/o
paridad y qué debe hacer si se encuentra con moco o flujo vaginal, que
significa y recomendaciones de acudir al profesional de la salud. También
incluir una seccién de preguntas frecuentes que permita resolver sus dudas y
solucionar problemas con respecto a la captura y enfoque de imagenes, asi

como qué hacer si no se encuentra el cuello uterino.

Considerar la incorporacion de videos cortos para guiar el uso del
Calascopio, y evaluar si incrementa el porcentaje de imagenes dptimas que
se obtengan.

Continuar con las evaluaciones clinicas del dispositivo mejorado, tomando
en cuenta tamafios muestrales adecuados, que representen a la poblacién
general y realizar comparaciones con el estandar de manejo para determinar

la validez del Cala como prueba diagnéstica o apoyo al diagndstico.
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- ANEXOS

Anexo |. Encuesta previa a la utilizacion del dispositivo

Fecha:

Cddigo de identificacion:

l. Datos del entrevistado
e Edad (afios):

e Estado civil:

o Soltera
o Casada
o Conviviente
0 Viuda
e ;Cuél es el trabajo al que le dedicas mayor cantidad de tiempo?
0 Ama de casa
0 Empleada
o Independiente
o Otro (especifique):
e ;Cual es tu nivel de instrucciéon?
o Ninguna
0 Primaria
o Secundaria
o Superior Técnica
o Superior Universitario
e Numero total de afios de estudio
e Namero de hijos: Numero de partos vaginales:

e Peso Talla:
Il Pre-Insercién
1. ¢Te han realizado antes algun examen con especulo?

O Si. (Pase a la pregunta 2) ¢Cuantas veces en tu vida? (aprox)?

0 No. (Pase a la pregunta 3)
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2. Basado en examenes ginecoldgicos anteriores, ;(Qué tanto dolor sentiste cuando

utilizaron el especulo al realizarte el papanicolaou?

~~ - -

oy — b= N
o o o o e o ‘e o K & — | o=
{ ¢
\_/ N S — : “B
. " Dolor Dolor Dolor El peor dolor,
dsollr:)r (?eosl:rrg?:b!l,e persistente,  angustiantey intenso, insoportable,
8 incomodo terrible espantoso horroroso

3. Observando el Calascopio ¢Qué tan facil o dificil seria utilizarlo tG misma, sin
ayuda de un profesional?

o Muy facil.
o Facil.

o Dificil.

0 Muy dificil.
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Anexo Il. Encuesta Post utilizacion del Calascopio
Fecha:

Cédigo de identificacion:
Parte 1: Hablemos de su experiencia usando el Calascopio

1. ¢Cuan facil o dificil fue seguir las instrucciones dadas para usar el Calascopio?
0 Muy facil.
o Facil.
o Dificil.
o Muy dificil.

2. (Al usar el Calascopio, que tan facil o dificil fue ver su cuello uterino?
(Facilidad de uso)
o Muy facil.
o Facil.
o Dificil.
0 Muy dificil.

Viendo la imagen de abajo, conteste las preguntas 3, 4 y 5, de acuerdo al nimero y cara

que describa mejor su experiencia con el Calascopio.
[ I [ I [ I [ I [ I 1

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

~ -~~~ (o 7 e /&
e o e o e o ‘e o h & — | e
! \ s ¢
\/ N\ ~— ~— I ~ “
. . Dolor Dolor Dolor El peor dolor,
d%l?)r geoslaorrg?:b!lle persistente, angustiantey intenso, insoportable,
g incomodo terrible espantoso horroroso

3. ¢Cuando uso (insertd) el Calascopio, sintié algin dolor?

4. ¢Cuéndo el Calascopio se movia para ver su cuello uterino, sintié dolor?

5. ¢Cuando retiré el Calascopio, sintié dolor o incomodidad?
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PARTE 2

6. ¢Aproximadamente, cuantos minutos le tomo realizarse el autoexamen con el

Calascopio?

7. ¢Cuantas veces tuvo que probar hasta tomarse la foto de su cuello uterino?

Comparando espéculo con Calascopio

8. ¢Cbdmo compara esta experiencia con examenes vaginales que ha tenido antes?
o Mucho peor.
o Peor.
o Mejor.
o Mucho mejor.
9. En términos de comodidad, ;,como compara el examen con el Calascopio con un
examen con especulo?
o Mucho peor.
O Peor.
o Mejor.

o Mucho mejor.

10. ¢Usted diria que el Calascopio es mejor o peor que el espéculo?
o Mucho peor.
o Peor.
o Mejor.

o Mucho mejor.

11. ¢Tiene algin comentario adicional, sugerencia o experiencia que nos quiera contar?

Escribir con letra clara y que se entienda

12. ¢Usarias el Calascopio nuevamente? Si No
13. ¢Recomendaria el Calascopio a otras personas? Si  No

14. ;Por qué si o por qué no?
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Anexo Il1: Consentimiento informado

Titulo del estudio: ESTUDIO EXPLORATORIO DE LA ACEPTABILIDAD DEL
USO DE UN DISPOSITIVO (“CALASCOPIO”) PARA LA AUTO TOMA DE
IMAGENES DEL CUELLO UTERINO POR MUJERES DE LA COMUNIDAD,
2020

Investigadora: Elizabeth Cuenca Cuenca. Patricia J. Garcia.
Institucion: UNIVERSIDAD PERUANA CAYETANO HEREDIA

Proposito del estudio: La estamos invitando a participar en un estudio para evaluar la
aceptabilidad del uso de un dispositivo (“Calascopio”) para la auto-toma de iméagenes del
cuello uterino para mujeres de la comunidad. En este estudio, se utiliza un dispositivo de
imagenes llamado Calascopio. La palabra investigacion significa que el dispositivo todavia
se esta probando aqui y en otras partes del mundo. Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad de Duke (EEUU) y de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia.

Procedimientos: Si acepta participar en este estudio, se le pedird que firme este
consentimiento informado. Los procedimientos que se realizaran se detallan a
continuacion:

1. Se les realizard una encuesta previa al examen con algunos datos generales y sobre
su experiencia previa con el espéculo para el examen vaginal.

2. Se les entrenara en el uso del Calascopio mediante un video tutorial que sera
proyectado en el lugar de la reunion.

3. Se les pedird a aquellas mujeres que deseen y se sientan comodas utilizar el
Calascopio en el mismo lugar del entrenamiento. Se contard con un ambiente
adecuado para que tengan privacidad al momento del examen.

4. Se les entregara un calascopio por 2 dias para que lo usen en casa y tomen entre 3
a 5 imagenes de su cuello del Gtero.

5. Se leinvitara a un nuevo taller en el que devolveran el Calascopio y se les realizara
una encuesta posterior a la utilizacion del dispositivo que evaluaré la facilidad del
uso, apariencia, comodidad de insercion, extraccion y manipulacion del introductor
necesario para una buena visualizacién.

6. Sus comentarios como participantes se analizaran y los resultados nos permitiran
mejoras al disefio del dispositivo.

7. En total participara en dos talleres de aproximadamente tres horas cada uno. Ud.
puede optar por abandonar el estudio en cualquier momento, no habrd ninguna
penalizacion.

Riesgos: La introduccion del Calascopio puede generar molestias y riesgo minimo de
infeccion. Dicho riesgo de infeccion se reduce porque el dispositivo cuenta con un proceso
de desinfeccion para usarlo después de cada uso del Calascopio. Ademas, para reducir el
riesgo, se le proporcionaré guantes para realizar el procedimiento.

Beneficios: No se conocen beneficios directos, sin embargo, usted contribuira a entender
de manera cientifica si las imagenes tomadas por la misma paciente son posibles y
aceptables para la deteccion del cancer de cuello uterino.
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Este estudio solo permite conocer si Ud. Puede tomar imagenes adecuadas de su cérvix, no
busca detectar ni mucho menos tratar a las pacientes cuyas imagenes del cuello uterino
muestren lesiones anormales.

Costos y compensacion: El estudio no le ocasionaran gasto alguno. No debera pagar nada
por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningln incentivo econémico ni de otra
indole, solo un refrigerio (un jugo y una galleta) en cada taller.

Confidencialidad: Nosotros guardaremos su informacién con cédigos y no con nombres.
Soélo los investigadores tendran acceso a las bases de datos. Si los resultados de este
seguimiento son publicados, no se mostrard ninguna informacion que permita la
identificacion de las personas que participan en este estudio.

Difusion de datos: Las participantes pueden recibir sus propias imagenes de estudio via
correo electrénico o mensaje de texto si asi lo solicitan. Estas imagenes no sirven para hacer
diagnoéstico en este momento, son solo para investigacion.

Resultados y comentarios: Los datos se analizaran para su publicacién en revistas
cientificas. Los participantes pueden recibir los resultados de la investigacion si asi lo
solicitan.

Derechos del participante: Si decide participar del estudio, puede retirarse en cualquier
momento. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio o llame
a la obstetra Elizabeth Cuenca Cuenca, investigadora principal, al

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratada
injustamente puede contactar a la Dra. Frine Samalvides Cuba, presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia al
teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electronico: duict.cieh@oficinas-upch.pe

Declaracion y consentimiento

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo de las actividades en las que
participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar
y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Firma de la Participante Fechay hora

Nombre y Apellidos de la Firma Fechay hora
investigadora

Las imagenes del cuello uterino capturadas podrian ser utilizadas para promover la

concientizacion sobre el cancer de cuello uterino. Deseamos pedirle su autorizacién para

poder almacenar sus imagenes sin identificadores y poder tenerlas en un banco de fotos que

podrian usarse para concientizar a la poblacion y para entrenamiento.

¢Usted autoriza el almacenamiento y utilizacion de las imagenes capturadas del cuello
uterino para concientizar a la poblacion?

Si() No ()
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Anexo 1V: Asociacion entre la facilidad de uso y grado de molestia
(a la insercion y durante la visualizacion del cérvix) con el Indice de
masa corporal (IMC) y el nimero de partos vaginales

IMC NUmero de partos

vaginales

Rs (Rho)  p-valor Rs(Rho) p

Facilidad de uso 0.5 0.058 0.05 0.83
Grado de molestia en la 0.27 0.32 0.29 0.28
insercion del Calascopio

Grado de molestia a la 0.45 0.089 0.03 0.90

visualizacion del cérvix

No se encontré una asociacién significativa entre el reporte de facilidad de uso y

IMC (p=0.058), ni tampoco con el nimero de partos vaginales (p=0.83)

En el caso de las asociaciones con el grado de molestia, solo se busco asociacion
del IMC vy paridad, con el grado de molestia a la insercion del Calascopio y a la
movilizacion del dispositivo para visualizar el cérvix, y éstas no fueron
significativas (p=0.28 y 0.9 respectivamente). No se hizo el analisis en el caso de
la molestia durante el retiro porque la mayoria de las mujeres (87%) reportaron no

tener molestia.
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