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Hipótesis de Trabajo

o La neoplasia  intraepitelial  de  ano  (AIN)  es  una  lesión  precursora  necesaria  del 
cáncer invasor de ano.

o La tasa poblacional de AIN presenta una tendencia al alza consolidada.

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

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

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

o No existen protocolos establecidos para el diagnóstico precoz del AIN

En consecuencia:

o Establecer estrategias preventivas para el AIN a partir de investigaciones clínicas 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 Científica.

o Ginecólogos, patólogos, endoscopistas digestivos y epidemiologos deberían formar 
parte necesariamente del Grupo de Trabajo.

Método

A toda mujer con CIN / VIN / VaIN metacrónico (2 años) o sincrónico, previa 
información y firma siguiente de un consentimiento informado ad hoc, se le propondría 
practicar una toma de citología anal, utilizando Cytobrush Plus® (Cooper Surgical ™).

En  una  asignación  pareada,  previa  información  y  firma  siguiente  de  un 
consentimiento informado ad hoc,  se procedería  igual a una mujer sin NI.TGI, para 
crear un grupo de control.
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La N debería ser establecida por un epidemiólogo en función de la incidencia de 
las NI.TGI en Mallorca.

Ante una citología con resultado de atipia de significado incierto o superior se 
indicaría anoscopia con biopsia de zonas con imágenes anormales.

La  descripción  de  las  imágenes  anoscópicas  y  su  manejo  se  ajustaría  a  la 
clasificación  Barcelona  2002  de  la  Internacional  Federation  for  Colposcopy  and 
Cervical Pathology.

En los AIN detectados se demirnaría genotipado de VPH.

Se establecería un período de seguimiento mínimo de 3 años, con previsión de 
análisis intermedios de valoración (1 y 2 años)

El end-point principal sería describir la incidencia de AIN de cualquier grado en 
la cohorte de intervención, comparándola con la que se registre en la cohorte de control

End-points  secundarios  podrían  ser  la  evaluación  de  las  correlaciones 
citología/anoscopia/histología  y  la  medición  del  coito  anal  como variable  de  riesgo 
asociada al desarrollo de AIN.

Financiación

En el coste de este estudio debería incluirse:
1. Coste Caso sin anoscopia

o Material para toma citológica
o Honorarios para ginecólogo y citólogo

2.   Coste Caso con anoscopia sin biopsia
o 1 + honorarios anoscopista

3.   Coste Caso con anoscopia con biopsia
o 2 + honorarios patólogo + coste genotipado

4.    Honorarios de epidemiología y bioestadística.
5.   Gastos  de  comunicación  al  Congreso  y  de  publicación  (medical 
writer) en la Revista que se consideren adecuados.
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