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RESUMEN

Entre los procedimientos de control interno de calidad para evitar falsos negativos en citologia ginecolégica, la segunda
revision rapida de todos los casos negativos ha demostrado su eficacia. Para poner en practica el procedimiento, antes
de utilizarlo evaluamos la capacidad del personal del laboratorio. Se estudiaron 66 casos escogidos aleatoriamente revi-
sandose cada laminilla en un tiempo de 30, 50 segundos, utilizando el objetivo 10x; las laminillas anormales, se separa-
ron para ser evaluadas posteriormente. Hubo tres casos anormales que correspondieron, por diagnéstico de consenso,
a cambios atipicos de etiologia incierta, favoreciendo una lesién escamosa intraepitelial de bajo grado. Un observador,
discrep6 de los resultados obtenidos por el resto del grupo, ya que sélo identificé uno de los tres caso anormales; por esta
razén, nuestros valores globales promedio disminuyeron: la sensibilidad fue de 91.6%, la especificidad de 100%, el va-
lor predictivo positivo fue de 100% y el negativo de 99.6%, la tasa global de falsos negativos subi6 a 8.3%. Este estudio
identifica al personal del laboratorio que esta capacitado para poner en practica el procedimiento, por lo que el observa-
dor que fallé en sus apreciaciones debera tener un adiestramiento ulterior.
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ABSTRACT

Several procedures for internal quality control in cervico vaginal cytology have been used in order. to avoid the false
negative cases. One of them is the partial rescreening. The objective of this protocol was to evaluate the achieve-
ment of the laboratory personnel with this procedure. Sixty-six slides were chosen through an aleatory method and
each one was evaluated by 8 observers in a time of 30-50 seconds, utilizing the 10x objective. The final diagnosis
of the abnormal cases were reached by concordance among the observers. Three abnormal cases were found and
their final diagnosis were atypical cells of undetermined significance, (ASCUS) favoring a low grade squamous in-
traepithelial lesion. One of the observers (number 8) only identified one abnormal case: The overall performance
was: sensitivity 91%, specificity and positive predictive value 100%, specificity and positive predictive value 100%,
negative predictive value 96.6% and false negative value 8.3%. This study demonstrates that the majority of the lab-
oratory personnel had a well performance utilizing partial reescreening for detection of cellular abnormalities. One of
the observers needs further training in order to improve her achievement.
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INTRODUCCION

El problema del cancer del cuello uterino se ha re-
ducido notablemente en algunos paises.! Esto se
ha logrado como consecuencia del impacto que
han alcanzado los programas de deteccion oportu-
na de cancer del cuello uterino (DOC), utilizando
como prueba la citologia.? No existe la menor duda
de la utilidad del procedimiento citolégico,* el cual
identifica, dentro de la poblacion en riesgo, a la po-
blacién enferma y separa a la que no tiene eviden-
cia de enfermedad.

Sin embargo, el procedimiento no esta exento de
fallas, las cuales incluyen desde el que las mues-
tras no sean representativas del cuello uterino, has-
ta el que la evaluacion de las mismas laminillas, en
donde se pueden producir varios errores, sea por
omision al no identificar los cambios celulares exis-
tentes o al no calificar correctamente esos cam-
bios. De esta manera se producen diagnésticos fal-
S0s negativos, lo cual representa una de las mayo-
res causas de menoscabo en la efectividad de los
programas de DOC.!

Una toma inadecuada que no obtenga células de
una lesion existente, asi como una lectura mal he-
cha, porque falla en identificar y calificar correcta-
mente los hallazgos celulares, son las causas mas
frecuentes de los falsos negativos.®

Se ha confiado en varios procedimientos de
control de calidad interno para evitar estos erro-
res. Entre ellos, la revision aleatoria de entre 2 y
10% de los casos negativos, recomendada por el
Comité de Certificacion de Laboratorios en Esta-
dos Unidos,® que no ha sido util para reducir estas
fallas. La revision estadistica del desempefio de
los trabajadores se recomienda cuando el labora-
torio es muy grande y tiene un mayor numero de
personal. La revision automatizada de las lamini-
llas por instrumentos como el PapNet, el Autopap,
etcétera, que recientemente han sido descalifica-
dos” por no resultar lo efectivos que se esperaba,
ya que no estan totalmente libres de errores y
ademas de que aumentan notablemente los cos-
tos en forma sustancial.

Con el propésito de evitar que estas circuns-
tancias se presenten, los laboratorios deben te-
ner establecidos Optimos sistemas de control de
calidad internos.

Hay varios procedimientos para efectuar este
control,* eminentemente enfocados a mejorar los
diagnosticos, evitando que se produzcan errores, y
gue en esta forma se reconozca a la poblacion en-

ferma y que la poblacion identificada como sana,
tenga la certeza de estar libre de la enfermedad.

Cuando los casos tienen diagnéstico positivo, el
procedimiento primordial de control de calidad con-
siste en que todas las laminillas sean sujetas a re-
vision, ademas de que se efectla correlacion con
los hallazgos clinicos y la biopsia, en esta forma se
certifica que el diagndstico es correcto.

Cuando el control se realiza en los casos diag-
nosticados negativos —casos que realmente debe-
ran estar libres de enfermedad—, existen varios
procedimientos para evaluar la certeza del diagnos-
tico: La revision aleatoria de un porcentaje de los
casos negativos (2 0 10%), la evaluacion estadisti-
ca del desempefio del personal* y algunos otros
mas como las evaluaciones automatizadas a través
del PAP NET, AUTO PAP, etcétera, cuya efectivi-
dad ha sido puesta en duda recientemente.” Sin
duda, como sefiala Hutchinson,’ el método mas ri-
guroso para evitar errores es revisar dos veces la
misma laminilla; circunstancia que seria lo ideal,
pero que no es practica ni aplicable, ya que duplica
el trabajo, disminuye la productividad y eleva las
necesidades de un mayor numero de personal.

Desde 1957, Simon y Ricci® describieron un proce-
dimiento consistente en una segunda revision rapida
de todos los casos negativos, o de los que se piensa
que estén libres de enfermedad en la evaluacion ini-
cial. La intencién de esta revision rapida es identifi-
car casos con lesiones epiteliales que hayan pasado
inadvertidos en la revision inicial. Este procedimien-
to se lleva a cabo recorriendo toda la superficie de la
laminilla, con un itinerario previamente establecido,
en un tiempo de 30 a 50 segundos vy utilizando el
objetivo 10X. Los casos con alguna anomalia identi-
ficados con este procedimiento, se separan sin dete-
nerse a definir un diagnéstico final, para pasar a ser
revisados posteriormente en forma concienzuda y
definitiva por el supervisor.

Este procedimiento ha demostrado su utilidad en
laboratorios con grandes cargas de trabajo de ruti-
na,’ ! asi como de ensefianza. Sin embargo, a pe-
sar de parecer sencillo, no se puede poner en prac-
tica sin antes evaluar la capacidad del personal que
participara en el ejercicio. Es interesante sefialar
gue aunque el procedimiento se recomienda am-
pliamente, en la literatura investigada no se encon-
trd ningun trabajo que sefale si se califico la cali-
dad del desempefio del personal que se involucra
en este procedimiento antes de ponerlo en practica.

El objetivo del presente estudio fue evaluar la
capacidad del personal del Laboratorio de Citologia
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en la revision rapida del material de citologia gine-
colégica, antes de utilizarlo en la practica cotidiana
y recomendarlo como un buen mecanismo de con-
trol de calidad interno.

MATERIAL Y METODOS

El Laboratorio de Citopatologia del Hospital Gene-
ral de México de la Secretaria de Salud recibe entre
35,000 y 45,000 citologias ginecoldgicas anuales,
originadas en algunos de los modulos externos del
programa de DOC y en el propio Hospital, asi como
otro tipo de material de citologia no ginecoldgica en
gran volumen. Esta circunstancia le confiere carac-
teristicas adecuadas para la ensefianza, por lo que
es indispensable un estricto control de calidad de la
lectura de las laminillas.

El personal del Laboratorio esta constituido por
tres patélogos y cinco citotecnélogos, quienes tu-
vieron su adiestramiento en el mismo lugar, pero
con diferente antigiiedad en el tiempo dedicado a la
citologia; sin embargo, lo que deseamos evaluar en
este personal es la capacidad para identificar anor-
malidades citolégicas a través del procedimiento de
revision rapida, que es independiente de la antiglie-
dad y del tipo de profesion de cada uno de los par-
ticipantes. Con los resultados de la evaluacion se
podra saber si es posible utilizar el procedimiento
para aumentar nuestra certeza diagnéstica.

El tamafio de muestra se calcul6, segun Lwaga y
Lemeshow,!? con un nivel de confianza de 95% y
un poder de 80% en un volumen de 28,000 casos
negativos durante 1998, con una prevalencia en el
Laboratorio de 7.1%*® de falsos negativos, obte-
niéndose 66 laminillas que fueron separadas para
su revision rapida en forma aleatoria.

La revision rapida la realizaron ocho observado-
res, siguiendo el procedimiento descrito por Lemay
y colaboradores.!?

El ejercicio se llevd a cabo revisando cada una
de las 66 laminillas a ciegas, sin ningun dato, en un
tiempo de 30 a 50 segundos, por cada caso, con un
promedio de observacion de 40 segundos y utili-
zando el objetivo 10X.

Las laminillas en las que se encontré alguna
anormalidad fueron separadas para ser evaluadas
posteriormente en conjunto. El diagnéstico final de
los casos anormales se efectué por medio de con-
senso entre los observadores, esto Ultimo se consi-
derd el principal parametro. La nomenclatura utili-
zada fue la del sistema Bethesda.

Los resultados del estudio se validaron a través
del calculo de la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo y tasa de falsos positivos y negativos, asi
como la concordancia entre los ocho observadores.

RESULTADOS

En la muestra de 66 casos se identificaron tres
(4.5%) de ellos con anormalidades celulares (casos
2,31y 38).

El diagnostico por consenso de estos tres ca-
sos correspondié a cambios atipicos de significa-
do incierto (ASCUS), favoreciendo lesiones esca-
mosas intraepiteliales de bajo grado y cambios
por atrofia. Ademas, en estos tres casos, se corro-
bord posteriormente el tipo de lesidon que tenian
las pacientes con frotis anormales: dos correspon-
dieron a lesiones de bajo grado y el tercero a cam-
bios de atrofia.

Los diagndsticos obtenidos por siete observado-
res fueron uniformes. Un observador, el nimero
ocho, discrep6 de los resultados del grupo (Cuadro I).
Los restantes siete observadores!” identificaron
correctamente los tres casos con lesiones, obte-
niendo 100% de sensibilidad y de especificidad, asi
como 100% en los valores predictivos positivo y
negativo. La tasa de falsos negativos y falsos posi-

Cuadro I. Resultados de la revision rapida.

Observador
Nimero Diagndstico
de caso consenso 1 2 3 4 5 6 7 8
2 Ascus/LBG + React.
31 Ascus/LBG +
38 Ascus/LBG + + + + + + React.

Abreviaturas:ASCUS/LBG = Atipia de origen no determinado favoreciendo lesién de bajo grado.

Un observador no reconocié dos casos con anormalidades.
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Cuadro Il. Desempefio global de observadores (%).

Observador

1 2 3 4 5 6 7 8
Sensibilidad 100 100 100 100 100 100 100 33.3
Especificidad 100 100 100 100 100 100 100 100
Valor predictivo positivo 100 100 100 100 100 100 100 100
Valor predictivo negativo 100 100 100 100 100 100 100 96.6
Tasa de falsos negativos 0 0 0 0 0 0 0 66.6
Tasa de falsos positivos 0 0 0 0 0 0 0 0

tivos en este grupo fue de 0 (Cuadro Il). El observa-
dor nimero ocho solamente detectd un caso de los
tres con anormalidades, el caso 31, por lo que su
sensibilidad fue de 33.3%, la tasa de falsos negati-
vos fue de 66.6%, la especificidad de 100% y la de
falsos positivos 0, lo mismo que el valor predictivo
positivo 0, pero el valor predictivo negativo fue de
96.9%. El desempefio global del laboratorio se
muestra en el cuadro IIl.

DISCUSION

La identificacion correcta de los casos con anorma-
lidades en las laminillas es requisito indispensable
para que el estudio citolégico cumpla con su come-
tido dentro de un programa de DOC.

La cifra de falsos negativos debe ser muy baja
y varia entre los laboratorios; sin embargo, se se-
fiala que no debe ser mayor de 5%.%' Indudable-
mente el mejor y mas riguroso procedimiento para
evitar estos falsos negativos es una segunda revi-
sion de la laminilla.®> Si esta segunda revisién es
efectuada en forma rapida, en 30 o 50 segundos,
por personal con conocimientos y experiencia
para utilizar este procedimiento, con la condicién
de que haya sido evaluada previamente su capa-
cidad, la revision rapida se convierte, en conse-
cuencia, en un procedimiento que no sobrecarga
el trabajo habitual y que es muy efectivo, tal como
lo han sefialado varios autores®®!! al reducir el
error de falsos negativos de 5 a 0.4%.1*

En este estudio se demostr6 que la casi totalidad
del personal del Laboratorio, salvo un observador,
esta dotado de la capacidad y conocimientos para
utilizar el procedimiento. Al parecer, el error de este
observador se debi6 a que no contaba con la ins-
truccion adecuada para aplicar la técnica, por lo
gue debera ser adiestrado y nuevamente calificado

Cuadro Ill. Desempefio global del laboratorio.

%

Sensibilidad 91.66
Especificidad 100
Valor predictivo positivo 100
Valor predictivo negativo 99.6
Tasa de falsos negativos 8.3
Tasa de falsos positivos 0

antes de que pueda utilizar la revisién rapida en su
rutina de control de calidad.

Hubo uniformidad en el hallazgo de los especi-
menes anormales entre el resto de los observado-
res, a pesar de que los especimenes no reunian las
mejores caracteristicas, lo cual hacia complejo el
ejercicio, ya que los cambios celulares no eran muy
evidentes. Los tres casos contenian escasos gru-
pos de células anormales y estos cambios estaban
mal definidos, por lo que se clasificaron como célu-
las anormales de origen no determinado (ASCUS),
favoreciendo una lesion de bajo grado. Dos de los
casos presentaban células con queratinizacion, lo
gue sugeria la posibilidad de que correspondieran a
disqueratocitos (casos 2 y 31). El otro caso anor-
mal (caso 38), ademas de pertenecer a un frotis
atréfico, mostraba cambios de sequedad, mala fija-
cion y deficiente tincion, por lo que la evaluacion de
los cambios anormales no era tan sencilla.

Indudablemente que la calidad de los especime-
nes es importante tanto en el trabajo rutinario como
en este tipo de revision. Se sabe que la obtencion
de la muestra, el transporte de las células a la lami-
nilla y la subsecuente elaboracion del espécimen
es importante. Un frotis bien distribuido, elaborado
en monocapa y bien fijado, podra ser tefiido perfec-
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tamente y evaluado microscépicamente sin dificul-
tad; a diferencia de un espécimen con escasas cé-
lulas, producto de una toma inadecuada, mal trans-
portado a la laminilla, desecado y mal fijado, que se
prestard a una mala interpretacion y evaluacion.

La calidad en todo el procedimiento de manejo
del espécimen, debe contemplarse en cada uno
de los pasos del proceso, por lo que debe evitarse
la elaboracion de especimenes técnicamente ma-
los. Melamed?®* indica que una buena muestra ci-
tologica es indispensable para lograr un diagnésti-
co certero. En paises como el nuestro, con esca-
SOs recursos, se debe tomar mas atencion en la
elaboracién y evaluacion mas efectiva de los es-
pecimenes, en lugar de justificar la utilizacion de
medios automatizados caros que en nuestro me-
dio no han sido efectivos,!® tomando en cuenta
que la citologia bien manejada y sin opciones me-
canizadas ha sido de gran utilidad en acciones
preventivas contra el cancer del cuello uterino en
numerosos paises.

CONCLUSIONES

La revision rapida, que necesita solamente una
sexta parte del tiempo de la revision ordinaria,
constituye un procedimiento de utilidad que puede
ponerse en practica como una excelente alternativa
para identificar los casos con células anormales y
de esta forma evitar los falsos negativos. Es nece-
sario establecer parametros especificos y capacitar
al personal involucrado en esta actividad para que
pueda llevarlo a cabo con eficiencia.

En esta revision nos percatamos que para que
este procedimiento tenga excelentes resultados, es
necesario mejorar la calidad de los especimenes,
gue el observador tenga experiencia y conocimien-
to del procedimiento y que el equipo de microsco-
pia sea de calidad.
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