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Resumen

Introduccién: Objetivo: comparar sensibilidad diag-
néstica de videocolposcopia con inteligencia artificial
(IA) auxiliar, con la videocolposcopia comun realizada
por colposcopistas.

Métodos: Estudio descriptivo de corte transversal
retrospectivo, en 782 historias clinicas anonimizadas
del Sistema Informatico para el Tamizaje (SITAM), de
mujeres a las cuales se les efectuaron videocolposcopia
con IA y colposcopias con videocolposcopio comun rea-
lizadas por especialistas, con sus biopsias (gold standard).
Se evalud la relacién entre los resultados de videocol-
poscopia con IA y videocolposcopia comuin con resulta-
dos de las biopsias. Se calculé precisién global de cada
procedimiento diagnéstico. Se determiné sensibilidad y
concordancia de los resultados de la videocolposcopia
con IA, con el gold standard.

Resultados: Se analizaron 395 historias clinicas de
pacientes con videocolposcopia con IA y 387 con vi-
deocolposcopia comun. La precisiéon diagndstica de
resultados fue 80% (IC 95%: 75-83%) en videocolposco-
pias con IA y 65% (IC 95%: 60-69%) en videocolposcopia
comun (p<0.001). Los resultados de videocolposcopia
con IA y colposcopia comun se correlacionaron signifi-
cativamente con los resultados de las biopsias, r,.=0.75
vs. r.=0.57 respectivamente (p<0.001). La sensibilidad
de videocolposcopia con IA fue 96% (IC 95%: 94-98%),
y 93% (IC 95%: 89-95%) en colposcopias comunes. La
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concordancia general de las impresiones colposcépicas
clasificadas por videocolposcopia con IA y enfermedad
fue mayor que la de la interpretacién colposcépica de
los colposcopistas (90% frente a 83%, Kappa 0.59 frente
a 0.47, p<0.001).

Conclusion: La alta precisién diagnoéstica de video-
colposcopia con IA permite aumentar la sensibilidad
del estudio y mejorar la deteccién precoz de lesiones
precursoras de neoplasias cervicouterinas.

Palabras clave: neoplasias cervicouterinas, inteligen-
cia artificial, colposcopia, biopsia, diagnéstico precoz

Abstract
Artificial Intelligence: accuracy for the diagnosis of pre-

cancerous lesions of the cervix

Introduction: To compare the diagnostic sensitivity
of artificial intelligence (AI) assisted videocolposcopy
with standard videocolposcopy performed by specialist
colposcopists.

Methods: A descriptive retrospective cross-sectional
study, 782 anonymized medical records from the Com-
puterized System for Screening (SITAM) of women who
underwent videocolposcopy with Al and colposcopy
with common videocolposcopy performed by specialists,
with their corresponding biopsies (gold standard) were
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analyzed. The relationship between the results of 1A
videocolposcopy and regular videocolposcopy and the
results of biopsies was evaluated. The overall accuracy of
each diagnostic procedure was calculated. The sensitiv-
ity and concordance of the results of Al videocolposcopy
with the gold standard (biopsy) were determined.

Results: A total of 395 patient records of patients
with IA videocolposcopy and 387 with regular vi-
deocolposcopy were analyzed. The accuracy of results
was 80% (IC 95%: 75-83%) in IA videocolposcopy and
65% (IC 95%: 60-69%) in regular videocolposcopy
(p<0.001). Videocolposcopy results with IA and com-
mon colposcopy were significantly correlated with bi-
opsy results, rs=0.75 vs. rs=0.57 respectively (p<0.001).
The sensitivity of videocolposcopy with Al was 96%
(95% CI: 94-98%), and 93% (95% CI: 89-95%) for regu-
lar colposcopy. The overall agreement of colposcopic
impressions classified by videocolposcopy with Al
and disease was higher than that of colposcopic
interpretation by colposcopists (90% vs. 83%, Kappa
0.59 vs. 0.47, p<0.001).

Conclusion: The high diagnostic accuracy of Al vi-
deocolposcopy allows obtaining highly sensitive studies
that help in the early detection of precursor lesions of
cervical neoplasia.

Key words: uterine cervical neoplasms, artificial intel-
ligence, colposcopy, biopsy, early diagnosis

PUNTOS CLAVE
Conocimiento actual

* El diagnéstico de cancer de cuello uterino
y de lesiones precancerosas se basan en
resultados obtenidos bajo guia colpos-
cépica que depende de la experiencia
del ginecélogo colposcopista, por lo que
existe variacion en la precision diagnos-
tica entre los hallazgos colposcépicos. La
incorporacién de la inteligencia artificial
permitié aumentar la sensibilidad del es-
tudio.

Contribucion del articulo

* La alta precision diagnoéstica de la videocol-
poscopia con inteligencia artificial permite
aumentar la sensibilidad del estudio, favo-
reciendo la deteccién precoz de lesiones
precursoras de neoplasias cervico-uterinas.
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De esta forma, un ginecélogo no especia-
lizado en colposcopias puede realizar este
tipo de estudio aumentando el acceso al
diagnéstico de dicha enfermedad.

El cancer de cérvix uterino (CCU) es una de
las neoplasias mas frecuentes en las mujeres.
Anualmente se diagnostican 600 000 nuevos ca-
sos y fallecen 340 000 mujeres en el mundo por
esta causa’.

El CCU es altamente prevenible mediante la
vacunacioén profilactica (vacuna contra VPH) y la
realizacion de estudios de screening poblacional?.
Seglin las guias de manejo internacionales se
recomienda que las mujeres que presenten un
test de VPH positivo y/o una citologia posterior
alterada deben ser derivadas para colposcopia
y biopsia diagnoéstica’. El resultado de la biopsia
representa el gold standard para el diagnostico
del CCU y de lesiones precancerosas. Sin embar-
go, la precisién de la colposcopia y consecuente-
mente de la biopsia depende de la experiencia
del colposcopista*. Existe una gran variacién en
la precisiéon diagnéstica y la reproducibilidad
de los estudios entre colposcopistas; y entre
los hallazgos colposcépicos y la histologia co-
rrespondiente a neoplasia intraepitelial cervical
(CIN)>®. Por lo que es necesario mejorar la preci-
sién diagnéstica de la colposcopia con el fin de
reducir los costos en salud que implican tanto
el sobre-diagnéstico como el sub-diagnéstico de
las lesiones en el cuello uterino’.

El uso de la inteligencia artificial (IA) ha gana-
do terreno en la industria médica®®. En el campo
de la prevencién del CCU un sistema de catego-
rizacién diagndstica computarizada mediante el
uso de la IA fue propuesto con el fin de aumen-
tar la precisién diagnéstica de la citologia®®-®3.

En el afio 2020, se demostrd que un sistema de
colposcopia diagnéstica con IA auxiliar permite
clasificar las impresiones colposcépicas y efectuar
biopsias guiadas, aumentando la sensibilidad del
estudio en comparacién con las colposcopias efec-
tuadas por colposcopistas sin uso de IA.

La IA en la colposcopia también permitiria
que profesionales médicos que no cuentan con
la experiencia de un colposcopista especialista,
puedan efectuar diagnésticos colposcépicos al-
canzando una sensibilidad diagndstica similar o
superior.
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En Tucuman, el Ministerio de Salud dio inicio
al Programa Provincial de Prevencién y Diag-
néstico Precoz del Cancer Ginecolégico “Nodos
Rosa”®. Una de las prioridades del programa es
garantizar la igualdad en el acceso de las mu-
jeres a los estudios de diagndstico de lesiones
preneopldsicas y neoplasicas de cérvix uterino
(videocolposcopia y biopsias), y de tratamiento
de las mismas. Para esto se adquirieron equipos
de colposcopia equipados con IA auxiliar, por
lo que surgi6 la necesidad de valorar la calidad
diagnostica de los estudios efectuados con estos
equipos, es por esto que el objetivo principal del
presente estudio fue comparar la sensibilidad
diagnoéstica de la videocolposcopia equipada
con IA auxiliar (VCIA), con la colposcopia efec-
tuada por colposcopistas especialistas utilizan-
do un videocolposcopio comun.

Materiales y métodos

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo de cor-
te transversal retrospectivo, analizando las historias cli-
nicas (HC) de mujeres que asistieron para control gineco-
légico de rutina en los Nodos Rosa (centros asistenciales
publicos distribuidos por todo el territorio de la provincia
de Tucuman) y en el servicio de Patologias del Tracto Ge-
nital Inferior y Colposcopia (TGI) del Instituto de Materni-
dad y Ginecologia Ntra. Sra. de Las Mercedes de Tucuman,
entre enero y octubre del afio 2022.

Se seleccionaron aquellas HC con resultados de vi-
deocolposcopia con aparatos equipados con IA (EVA
System®, MobileODT, Israel)', colposcopias efectuadas
con un videocolposcopio comun llevadas a cabo por es-
pecialistas, y sus resultados de biopsias (gold standard)
correspondientes. Las HC fueron seleccionadas por con-
veniencia, seleccionando aquellas que cumplian con los
criterios de seleccién.

El Sistema EVA es un videocolposcopio portétil, con
un software autorizado por la FDA, que permite compa-
rar las imagenes colposcépicas obtenidas, con una base
que contiene miles de imagenes y efectuar un diagnésti-
co colposcépico segiin la categorizacion diagnéstica del
software. Los sistemas EVA estdn conectados con optica
de alta calidad, imagen y captura de video con seguridad
y tienen como objetivo optimizar la forma en que se rea-
lizan, registran y revisan los casos de los pacientes en los
examenes ginecoldgicos.

En este estudio se trabajé con una fuente de datos se-
cundaria, la cual fue obtenida del Sistema Informatico
para el Tamizaje (SITAM). La informacién personal de las
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historias clinicas fue totalmente anonimizada mediante
codificacién, por lo que no se requirié formulario de con-
sentimiento informado.

El protocolo de investigacién de este estudio fue apro-
bado por el Comité de Etica Independiente (CEI), Direc-
cién de Investigacién en Salud, Ministerio de Salud, Go-
bierno de Tucuman (Dictamen: 05/2023). El CEI no exigi
consentimiento informado por tratarse de un estudio
retrospectivo con archivo de datos y la informacién per-
sonal totalmente anonimizada.

Criterio de Seleccion

Se seleccionaron de manera consecutiva HC de mu-
jeres a las cuales se les realizaron videocolposcopia me-
diante el dispositivo con IA y videocolposcopia comun
realizadas por profesionales especialistas con resultados
anormales y con tomas de biopsias concomitante.

Se excluyeron las pacientes que carecian de resulta-
dos histopatolégicos definitivos y con videocolposcopias
normales.

El estdndar de referencia o gold standard (biopsia)
se obtiene de la extraccién de un pequefio fragmento
(3-4 mm) de tejido de cérvix bajo guia colposcépica con
un instrumento especifico para tal fin (pinza de biop-
sia). La eleccién del fragmento a seccionar se decide de
acuerdo a la imagen colposcépica obtenida del cérvix
en la cual las areas anormales se observan de color
blanco luego de la colocacién sobre la superficie de un
liquido (acido acético al 5%) que permite dicha tincién.
Las variaciones en la tincién de esas areas permiten
la clasificaciéon de las impresiones colposcopias des-
criptas en la Tabla 1. Luego las muestras de biopsia son
tefiidas mediante la técnica de hematoxilina-eosina y
posteriormente observadas con microscopio por mé-
dicos patélogos que segun el grado de alteracién cito-
arquitectural del tejido emiten un resultado acorde a la
clasificacién de BETHESDA.

Para los hallazgos colposcdpicos se utilizé la Nomen-
clatura de la Federacién Internacional de Patologia Cervi-
cal y Colposcopia (IFCPC) propuesta en el Congreso Inter-
nacional de Rio de Janeiro 2011: Hallazgos Colposcépicos
Normales, Anormales (grado 1y 2), Sospecha de Invasioén,
Hallazgos Varios?; y para los resultados de las biopsias se
utilizé la clasificacién de BETHESDA®® (Tabla 1).

Las muestras de las biopsias fueron analizadas por
patélogos especializados del Instituto de Maternidad y
Ginecologia Nuestra Sefiora de las Mercedes (Tabla 1).

Se compararon los hallazgos de VCIA y hallazgos de
videocolposcopias comunes con los resultados de las
biopsias y se midié la precisién diagnéstica de la vi-
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Tabla 1 | Correspondencia entre hallazgos colposcépicos y resultado de las biopsias

Hallazgos colposcopicos
(FIGO)
Normales

Anormales Grado 1

Biopsia
(BETHESDA)

No se efectua
LSIL (lesion escamosa intraepitelial de bajo grado

incluyendo CIN 1 ,condiloma viral, displasia leve)

Grado 2

HSIL (lesion escamosa intraepitelial de alto grado

incluyendo CIN 2 y CIN 3, carcinoma in situ

adenocarcinoma in situ)

Sospecha de

invasion
Hallazgos Estenosis cicatriz por cx LEEP,
varios inflamacion, endometriosis

Céancer (incluyendo carcinoma o adenocarcinoma de cérvix)

Pélipo, endometriosis, cervicitis

FIGO: International Federation of Gynecology and Obstetrics, BETHESDA: Clasificacion de Bethesda de citologia cervical

deocolposcopia segin el grado de concordancia de los
resultados entre ambos estudios.

Analisis de datos

Se realizd estadistica descriptiva utilizando distri-
bucién de frecuencias y porcentajes. Se compararon pro-
porciones a través del Test de Independencia (Chi?. Se
utiliz6 el coeficiente de correlacién de Spearman para
evaluar la relacién entre los resultados de colposcopia
con VCIA y de videocolposcopia comun con los resulta-
dos de las biopsias. Se calculé la precisién en el resultado
global de la VCIA y la videocolposcopia comun compara-
da con el gold standard, que fueron evaluadas utilizando
intervalos de confianza (IC) del 95% mediante el método
de Wilson. Para cumplir el objetivo propuesto definimos
la medida principal a la concordancia de los resultados de
la VCIA, con el gold standard patolégico (biopsia), medido
a través del valor Kappa. En todos los casos se considerd
significativo un valor de p<0.05. Para el anélisis estadisti-
co se utiliz6 el software R 4.1.0.

Se preservé el anonimato de los pacientes, resguar-
dando todo dato relacionado con su identidad (Ley 25 326
de Proteccién de los datos personales).

Resultados

En total se incluyeron 782 HC desde enero
a octubre de 2022, registradas en SITAM. A 395
(50.5%) se le realizaron colposcopia con video-
colposcopio equipado con IA auxiliar y a 387
(49.5%) con el equipo tradicional utilizado por
colposcopistas especialistas. Las caracteristicas
clinicas fueron detalladas en la Tabla 2.
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La precisién de los resultados con VCIA,
teniendo en cuenta los resultados de las ca-
tegorias de Grado 1, Grado 2, Sospecha de In-
vasién y Hallazgos varios de las VCIA en re-
lacién a los resultados de patologia (biopsia),
fue mayor que la precisién de los resultados
por videocolposcopia comun, 80% (IC 95%: 75-
83%) y 65% (IC 95%: 60-69%) respectivamente,
(p<0.001).

Los resultados de VCIA y de colposcopia co-
mun se correlacionaron de manera positiva y
significativamente con los resultados de las
biopsias. En el caso de las VCIA dicha correlacién
fue mayor que la obtenida por los colposcopistas
que utilizaron un colposcopio comun (rs=0.75
vs. rs=0.57 respectivamente, p<0.001)

La sensibilidad de los hallazgos de las VCIA
fue del 96% (IC 95%: 94-98%), mientras que la
sensibilidad de las colposcopias comunes reali-
zadas por médicos especialistas fue del 93% (IC
95%: 89-95%).

De las 387 pacientes que fueron diagnostica-
das mediante el sistema de videocolposcopia
comun, el 83% alcanzé una concordancia con
los resultados de diagnéstico de patologia (Ka-
ppa ponderado: 0.47; p<0.001).

En el caso de las pacientes confirmadas pa-
tolégicamente como LSIL, HSIL, cancer y hallaz-
gos varios, la concordancia entre los resultados
de videocolposcopia comun y la patologia fue-
ron del 76%, 48%, 82% y 50%, respectivamente

(Fig. 1).
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Tabla 2 | Caracteristicas clinicas de las mujeres segiin método de colposcopia realizada

Caracteristicas VCIA Videocolposcopia comun
Pacientes 395 387

Edad (en afios) 39 (Q,,: 32; Q,;: 46) 41 (Q,: 34; Q,,: 47)
Resultado colposcopia N° (%)

Normal 20 (5.1) 19 (4.9)
Grado 1 238 (60.3) 193 (49.9)
Grado 2 81 (20.5) 50 (12.9)
Sospecha de invasion 28 (7.1) 57 (14.7)
Hallazgos varios 28 (7.1) 68 (17.6)
Resultado patologia

LSIL 247 (62.5) 202 (52.2)
HSIL 59 (15.0) 60 (15.5)
Carcinoma 28 (7.1) 61 (16.0)
Hallazgos varios 61 (15.4) 64 (16.5)

VCIA: videocolposcopia equipada con Inteligencia Artificial

Figura 1 | Matriz de Confusion de la distribucion de clasificacion colposcopia. Videocolposcopia comin, N = 368
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En la Figura 1 se presenta la matriz de con-
fusién de la distribucién de los resultados de
videocolposcopia comun en funcién de los re-
sultados del gold standard. Los cuadros mas os-
curos representan una mayor concordancia en-
tre los resultados de videocolposcopia comun y
los resultados de la biopsia.

De las 395 pacientes que fueron diagnostica-
das con el nuevo dispositivo de VCIA, la concor-
dancia general con los resultados de diagnosti-
co de patologia fue del 90 % (Kappa ponderado:
0.59; p<0.001).

En el caso de las pacientes confirmadas pato-
légicamente como LSIL, HSIL, cancer y hallazgos
varios, la concordancia entre los resultados de la
videocolposcopia y la patologia fueron del 89%,
93%, 96% y 44%, respectivamente.

Ademads, observamos que la concordancia
general de las impresiones colposcépicas cla-
sificadas por la VCIA y la patologia era mayor
que la de la interpretacién colposcépica de los
colposcopistas que utilizaron el equipo tradicio-
nal (90% frente a 83%, Kappa 0.59 frente a 0.47,
p<0.001) (Fig. 2).

En la Figura 2 se presenta la matriz de con-
fusién de la distribucién de los resultados de
videocolposcopia con IA en funcién de los resul-

Videocolposcopia con inteligencia artificial

tados del gold standard. Los cuadros mas oscuros
representan una mayor concordancia entre los
resultados de videocolposcopia con IA y los re-
sultados de la biopsia.

Discusion

Los resultados de este trabajo mostraron que
las colposcopias realizadas con VCIA eran tan
precisos como los realizados por colposcopistas
humanos a la hora de detectar lesiones precan-
cerosas del cuello uterino.

La precisién de los resultados de las VCIA en
relacién a los resultados de patologia (biopsia)
fue un 23% mayor. Estos resultados son compa-
rables a los obtenidos en trabajos efectuados en
China (concordancia del 82% para equipos con
IA vs. 66% para profesionales entrenados utili-
zando un equipo comun)™. Hu y col., en 2019%,
demostraron una mayor precisiéon de la evalua-
cién visual automatizada (AVE) de imagenes cer-
vicales mediante un algoritmo de aprendizaje
profundo, que la evaluacién ginecélogo experto
o la citologia, para el diagnéstico del precancer
cervical.

Con respecto a la concordancia entre la col-
poscopia y la biopsia para efectuar diagnésti-
co de lesiones de alto grado (HSIL) de cérvix se

Figura 2 | Matriz de Confusion de la distribucion de clasificacion colposcépica. VCIA, N = 375
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encontr6é que con VCIA fue del 67.9%, mientras
que la colposcopia con equipos tradicionales fue
del 52% obteniendo de esta manera un aumen-
to significativo de la sensibilidad de la videocol-
poscopia al utilizar 1a IA. En otro trabajo también
se observé un aumento de la sensibilidad para
la IA en lo que a diagnostico de CIN2+ se refiere,
aunque con una diferencia porcentual un poco
menor (97% vs. 89%)*.

Las VCIA alcanzaron un alto nivel de concor-
dancia (90%) con los resultados de las biopsias,
y fue mayor a la concordancia obtenida por la
colposcopia comun (83 %).

Las VCIA presentaron mayor concordancia
con los resultados de LSIL y HSIL de las biop-
sias (89% y 93% respectivamente) en relacién a
la concordancia de las imégenes colposcépicas
comunes para estas dos categorias de biopsia
(75% y 48%).

En el trabajo llevado a cabo por Goldstein y
col., 2020%, sobre la implementacién de un nue-
vo programa de screening para la deteccién y tra-
tamiento de cancer cervical, utilizando colpos-
copia digital (EVA System) para la deteccién de
lesiones precancerosas, se encontré que el 87
% de las lesiones CIN1 y el 94 % de >CIN2 diag-
nosticadas mediante colposcopia digital, fue-
ron confirmadas por patologia. Estos resultados
también coincidieron con los encontrados ante-
riormente por Thay y col., 2019%, donde se pudo
determinar que las imagenes de colposcopia di-
gital (EVA System) como método de deteccién de
lesiones precancerosas, permitié distinguir con
precisiéon entre CIN1 y CIN2+ en las mujeres que
se sometieron a biopsias confirmatorias.

En conclusidn, el cancer de cuello uterino es
una afeccién totalmente erradicable, para ello
no solamente se necesita lograr una alta cober-
tura de tamizaje con un método altamente sen-
sible como lo es el test de VPH, sino también que
todas aquellas mujeres con resultados patoldgi-
cos tanto del test de VPH como del Papanicolaou
puedan acceder a estudios de triage como lo es
la colposcopia, la biopsia y posteriormente de
ser necesario el tratamiento o seguimiento ade-
cuado.

El mayor impacto de los programas en pre-
vencién del cancer de cuello uterino se lograra
al poder cumplir las metas propuestas por la
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OMSY para el ano 2030. Particularmente la meta
que insta a las poblaciones a lograr el 90% de
lesiones preneopldsicas y neoplésicas tratadas,
respecto a ello la creacién de nuevos nodos de
diagnoéstico y tratamiento en la figura de los
“Nodos Rosa”, sera la clave para lograr la cober-
tura deseada.

Luego de 11 meses de la puesta en marcha del
Programa Provincial de Prevencién y Diagnésti-
co Precoz del Céancer Ginecolégico (Nodos rosa)
Tucuman, logré aumentar un 60% la realizacién
de colposcopias, un 20% el diagnéstico de enfer-
medades preneopldsicas y neopldsicas de cue-
llo uterino y 25% la realizacién de tratamientos
comparado con anos anteriores.

La alta precisién diagnoéstica de la VCIA per-
mite obtener estudios de una precisién igual o
superior a la efectuada por profesionales espe-
cializados que por lo general representan un
recurso escaso y trabajan en centros de alta
complejidad ubicados en las capitales de las
provincias. Un VCIA permite que un ginecé-
logo general pueda satisfacer la demanda de
este estudio en cualquier regién de la provin-
cia logrando la igualdad en el acceso de todas
las mujeres.

Tucuman cuenta con videocolposcopios equi-
pados con sistema de IA. Al ser una tecnologia
innovadora en nuestro pais se evalué la concor-
dancia diagnéstica entre los estudios efectua-
dos con este equipo y el resultado de la biopsia
guiada a partir del uso de los mismos y se los
compard con la concordancia diagndstica entre
los estudios efectuados con un videocolposco-
pio comun y las biopsias obtenidas a partir de
los mismos a fin de valorar la sensibilidad de
las videocolposcopias realizadas con uno u otro
equipo.

Una de las limitaciones de este trabajo es el
no contar con biopsias realizadas a las pacien-
tes con resultados de colposcopia normal. Esto
permitiria hacer cédlculos correspondientes a la
especificidad de cada una de las metodologias
diagnésticas que se comparan en este trabajo. A
su vez, esto permitiria graficar una curva ROCy
calcular el area debajo de la curva, combinando
la sensibilidad y especificidad de cada procedi-
miento diagnéstico para obtener una precisién
global de cada procedimiento.
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