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Hipotesis de Trabajo

o La neoplasia intraepitelial de ano (AIN) es una lesion precursora necesaria del
cancer invasor de ano.
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La tasa poblacional de AIN presenta una tendencia al alza consolidada.

o El AIN estd etiologicamente vinculado al virus del papiloma humano,
fundamentalmente los tipos de alto riesgo 16 y 18

o La morfologia cito/colpo/histologica del AIN es muy similar a la que presenta la
neoplasia intraepitelial de cuello de utero (CIN), bien establecida.

o Las mujeres con neoplasia intraepitelial de tracto genital inferior (NI.TGI) (cuello de
utero, vagina (ValN) y/o vulva (VIN)) estan a riesgo alto de desarrollar AIN.

o No existen protocolos establecidos para el diagndstico precoz del AIN

En consecuencia:

o Establecer estrategias preventivas para el AIN a partir de investigaciones clinicas de
calidad parece pertinente

o Se necesita crear un grupo interdisciplinar que se involucre en el proyecto y que
cuente con el soporte académico de una Sociedad Cientifica.

o Ginecdlogos, patdlogos, endoscopistas digestivos y epidemiologos deberian formar
parte necesariamente del Grupo de Trabajo.

Método

A toda mujer con CIN / VIN / VaIN metacroénico (2 afnos) o sincronico, previa
informacion y firma siguiente de un consentimiento informado ad hoc, se le propondria
practicar una toma de citologia anal, utilizando Cytobrush Plus® (Cooper Surgical ™).

En una asignacion pareada, previa informacion y firma siguiente de un
consentimiento informado ad hoc, se procederia igual a una mujer sin NI.TGI, para
crear un grupo de control.



La N deberia ser establecida por un epidemidlogo en funcioén de la incidencia de
las NI.TGI en Mallorca.

Ante una citologia con resultado de atipia de significado incierto o superior se
indicaria anoscopia con biopsia de zonas con imagenes anormales.

La descripcion de las imdgenes anoscopicas y su manejo se ajustaria a la
clasificacion Barcelona 2002 de la Internacional Federation for Colposcopy and
Cervical Pathology.

En los AIN detectados se demirnaria genotipado de VPH.

Se estableceria un periodo de seguimiento minimo de 3 afios, con prevision de
analisis intermedios de valoracion (1 y 2 afios)

El end-point principal seria describir la incidencia de AIN de cualquier grado en
la cohorte de intervencion, comparandola con la que se registre en la cohorte de control

End-points secundarios podrian ser la evaluacion de las correlaciones
citologia/anoscopia/histologia y la medicion del coito anal como variable de riesgo
asociada al desarrollo de AIN.

Financiacion

En el coste de este estudio deberia incluirse:
1. Coste Caso sin anoscopia
o Material para toma citoldgica
o Honorarios para ginecdlogo y citdlogo
2. Coste Caso con anoscopia sin biopsia
o 1+ honorarios anoscopista
3. Coste Caso con anoscopia con biopsia
o 2 + honorarios patélogo + coste genotipado
4. Honorarios de epidemiologia y bioestadistica.
5. Gastos de comunicacion al Congreso y de publicacion (medical
writer) en la Revista que se consideren adecuados.
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