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RESUMEN

En el Laboratorio de Citopatologia del Hospital General de México, una de las formas de control de calidad interno en
citologia cervicovaginal ha consistido en la revisién de un porcentaje de los casos negativos seleccionados al azar
(método de revision aleatoria de un porcentaje de casos). El procedimiento de revision rapida como control de calidad
interno se ha implementado desde hace algunos meses y el propésito de este estudio es dar a conocer los resultados
de esta técnica y compararlos con los de la antes mencionada. Con el método de revision aleatoria de un porcentaje
de los casos: de 137,545 muestras de citologia cervicovaginal estudiadas en siete afios, se reportaron como negati-
vas 135,937; de éstas 6,117 (4.5%) fueron seleccionadas al azar para ser evaluadas por segunda vez para control de
calidad, teniendo como resultado 11 falsos negativos. Los casos positivos adicionales correspondieron al 0.7% del
total de las lesiones. Con el método de revisién rapida, en un periodo de seis meses, se evaluaron 6,622 casos de
citologia cervicovaginal, de los cuales el 100% pas6 a una segunda revisién rapida para control de calidad; como re-
sultado se obtuvieron 27 falsos negativos y seis falsos positivos. Del total de casos positivos, el 16.2% se detect6 tras
la revision correspondiente al control de calidad; asi mismo, del total de casos negativos, el 0.1% fue diagnosticado
posterior a esa segunda revision. Es importante la mejoria que aporta la revision rapida del 100% de los casos como
forma de control de calidad interno, pues se incrementa de forma notable la deteccién de errores.

Palabras clave: Control de calidad, revision rapida, citologia cervical.
ABSTRACT

At the Mexico City General Hospital Cytopathology Department some negative cases are randomly selected as an
in-house quality control procedure. The rapid review of all cases procedure was adopted some months ago. The
purpose of this study is to compare both methods. In a 7 year period 137,545 pap smears were reviewed, of these
135,937 were negative. 6,117 (4.5%) were reviewed for a second time with 11 false negative results. Additional pos-
itive cases represented 0.7% of all cases. In a six months period 6,622 pap smears were seen and all were rapid
reviewed again as part of the new in-house quality control program. Twenty seven false negative and 6 false posi-
tive cases were detected. Of all positive cases 16.2% were diagnosed after been reviewed as part of the new qual-
ity control procedure and 0.1% of all negative cases were also detected after been rapid reviewed for a second time.
Rapid review of all pap smears is important because it can detect new cases previously misdiagnosed.

Key words: Quality control, rapid review, cervical cytology.

INTRODUCCION minuir las tasas de mortalidad por esta neoplasia. Sin

embargo, persiste el problema de los falsos negativos,

La citologia cervicovaginal, como procedimiento de tami- gue pueden originar un nimero considerable de erro-
zaje en los programas de deteccion de carcinoma cervi- res.! En México, la frecuencia de falsos negativos ha
couterino, ha demostrado ampliamente su eficacia al dis- sido reportada tan alta como 35% en algunos estudios.?

* Laboratorio de Citopatologia, Unidad de Patologia, Hospital General de México.
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Una de las principales preocupaciones del perso-
nal de salud involucrado en esta &area es tratar de
minimizar estos errores; para ello se han implemen-
tado diferentes practicas de control de calidad inter-
no en los laboratorios de citologia.® En Estados Uni-
dos se ha establecido de manera obligatoria en todos
los laboratorios el método de revision de un 10% de
los casos negativos, seleccionado aleatoriamente.*®
Este método no ha demostrado ser tan Gtil como se
esperaba, por lo que esta cayendo en desuso € in-
cluso se ha sugerido su abandono, pues solo podria
estar causando una falsa sensacién de seguridad.”®

En el Reino Unido el control de calidad interno se lleva
a cabo mediante la revision rapida y parcial de todas las
muestras interpretadas inicialmente como negativas;%4
consiste en una re-revision durante 30 a 120 segundos
para identificar aquellas muestras que pueden contener
células anormales que no hayan sido reconocidas en la
revision habitual previa. Se ha demostrado que mediante
esta técnica la proporcion de positivos adicionales encon-
trados es mayor que la identificada mediante la revision de
s6lo el 10%.%? Una variante de esta revision rpida se co-
noce como “prescreening’ o pre-revision, consiste en la
evaluacion rapida de todo el material antes de que se
efectlie la lectura habitual. Con esta modalidad de revision
rapida, se somete a evaluacion el 100%, es decir la totali-
dad de los casos. Esta técnica ha mostrado ser tan Uutil
como la revision rapida, antes mencionada.?

En el laboratorio de citopatologia del Hospital Ge-
neral de México una de las estrategias de control de
calidad interno ha sido la revisiéon de un porcentaje de
casos negativos seleccionados al azar, llevado a cabo
por los citopatologos; sin embargo, el nUmero de ca-
sos positivos adicionales detectados era muy bajo, a
pesar de esta accion seguia habiendo un nimero im-
portante de errores diagnésticos.'® Por ello se plante6
la necesidad de establecer otro mecanismo de control
de calidad interno. Con este objetivo, en 2001 se llevo
a cabo un ejercicio de evaluacion del personal del la-
boratorio, citotecndlogos y citopatélogos, para cono-
cer su capacidad para aplicar el método de revision
rapida, obteniéndose buenos resultados.*®

Con este antecedente, la revision rapida se ha im-
plementado desde hace algunos meses en el Labo-
ratorio de Citopatologia, siguiendo los lineamientos
sefialados por Dudding,'® con algunas modificacio-
nes que han permitido adaptar el método a las carac-
teristicas del personal y el material con que se traba-
ja en nuestro laboratorio. El propdsito de este estudio
es dar a conocer los primeros resultados obtenidos y
los beneficios de este procedimiento comparativa-
mente con el método empleado con anterioridad.
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MATERIAL Y METODOS

Este estudio fue realizado en el Laboratorio de Cito-
patologia del Hospital General de México. Se evalua-
ron los datos de control de calidad interno obtenidos
durante siete afios en citologia cervicovaginal, perio-
do en el cual se aplicaba el método de revision de un
porcentaje de casos reportados negativos, seleccio-
nados al azar. Esta técnica consistia en una segunda
revision de cada caso efectuada por uno de los tres
citopatologos del laboratorio, sin tomar en cuenta los
datos clinicos ni conocer el diagndstico ya emitido;
en caso de encontrar células anormales, era el mis-
mo citopatdlogo quien se encargaba de emitir el
diagnéstico definitivo. Por otro lado, se evaluaron los
datos obtenidos durante los primeros seis meses de
aplicaciéon del método de revisién rapida como con-
trol de calidad; éste consiste en una revision del
100% de los casos, negativos y positivos, que ya han
sido evaluados y diagnosticados, pero sin conoci-
miento de los datos clinicos y del diagnostico. En
esta segunda forma de control de calidad, participa-
ron tres citopatélogos y siete citotecnélogos, quienes
se turnaban para la revision de un maximo de 50 la-
minillas, de acuerdo a la carga diaria de trabajo. Este
procedimiento consiste en la revision de cada lamini-
lla durante un tiempo que variaba de uno a dos minu-
tos, y con la técnica elegida a voluntad del evaluador,
dependiendo de su habilidad y las caracteristicas del
espécimen, haciendo una lectura general del exten-
dido, con el Gnico objeto de identificar células anor-
males; los casos sospechosos se separaron para
una revision posterior inmediata mas detallada y, en
el caso de encontrarse una muestra anormal, ésta
pasaba a revision con los cuatro citopat6logos quie-
nes, con conocimiento de los datos clinicos y el diag-
noéstico que se habia emitido de forma previa, llega-
ban a un diagnéstico por consenso. No se tomé en
cuenta la deteccion de microorganismos ni de proce-
sos reactivos. En ambas formas de control de cali-
dad se pretende detectar y corregir errores antes de
que el diagndstico sea informado a la paciente.

En cada uno de estos dos procedimientos se
calculé la cantidad de falsos negativos; los falsos
positivos solo se calcularon en la revision rapida
ya que con este procedimiento se reviso todo el
material, tanto el negativo como el positivo. Para
cada forma de control de calidad se calculo el por-
centaje de casos positivos y negativos adicionales,
gue son los casos cuyo diagnostico definitivo se
emitié como resultado de la segunda revision. Es-
tos célculos se realizaron con el fin de comparar
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ambas formas de control de calidad. No se descri-
be la concordancia interobservador debido a que
en los dos métodos cada evaluador revisa diferen-
te material y en el caso de las muestras sospecho-
sas los patélogos no emiten diagndsticos por se-
parado, sino en conjunto.

RESULTADOS

Con el objeto de describir los resultados, éstos se
presentaran en dos bloques: |. Revision aleatoria de

Cuadro |. Resultados de
larevision de un porcentaje de casos negativos.

n %
Total de casos 137,545
Casos en control de calidad 6,117 4.50
Falsos negativos 11 0.18
Falsos positivos *

* No se calcul 6 debido a que no se tomaron en cuenta casos positivos
para el control de calidad.

Cuadro I1. Resultados de la revision répida.

n %
Total de casos 6,622
Casos en control de calidad 6,622 100.00
Falsos negativos 27 0.41
Falsos positivos 6 0.09

un porcentaje de casos negativos y Il. Revision rapi-
da del 100% del material.

I. Revision aleatoria de un porcentaje de casos
negativos. Durante el periodo de 1997 a 2003 se
estudiaron 137,545 muestras de citologia cervicova-
ginal, de las cuales 1,608 tuvieron diagndstico inicial
positivo y 135,937 diagndstico inicial negativo. Entre
las muestras negativas fueron seleccionadas al azar
6,117 (4.5%), las cuales se sometieron a una segun-
da revision para control de calidad. Como resultado
de esta revision se identificaron 11 falsos negativos
(nueve lesiones escamosas intraepiteliales de bajo
grado y dos lesiones de alto grado), lo que represen-
ta 0.7% de los 1,619 casos informados definitiva-
mente como positivos (Cuadro ).

Il. Revisién rapida del 100%. En el periodo de
seis meses, durante el cual se emple6 el método de
revision rapida, fueron evaluados 6,622 casos de ci-
tologia cervicovaginal, que incluyeron tanto los 146
casos con diagndstico inicial positivo, asi como los
6,476 restantes cuyo diagndstico inicial fue negativo.
Los resultados de esta evaluacion descubrieron 27
falsos negativos (21 lesiones escamosas intraepite-
liales de bajo grado y seis de alto grado) y seis falsos
positivos (que correspondian sélo a cambios inflama-
torios). Estos casos fueron confirmados en el con-
senso de los cuatro citopatélogos (Cuadro 1), resul-
tando finalmente 167 casos positivos definitivos, de
los cuales 16.2% fueron encontrados por el control
de calidad. Asi mismo, la cifra definitiva de negativos
se modific6 quedando en 6,455, de los cuales el
0.1% se definieron en el control de calidad. Estos re-
sultados se resumen en el cuadro Ill.

Cuadro I11. Resultados comparativos de los dos métodos de control de calidad.

Revision de un Revision
porcentaje de negativos rapida
n % n %
Casos positivos
Antes del control de calidad 1,608 1.2 146 2.2
Después del control de calidad 1,619 1.2 167 25
Casos hegativos
Antes del control de calidad 135,937 98.8 6,476 97.8
Después del control de calidad 135,926 98.8 6,455 97.5
Positivos adicionales 11 0.7 27 16.2
Negativos adicionales 0 0.0 6 0.1
Rev Med Hosp Gen Mex 2005; 68 (4): 213-217 215
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DISCUSION

En el Laboratorio de Citopatologia del Hospital Gene-
ral de México se han puesto en practica diferentes
formas de control de calidad interno, desde las tradi-
cionales empleadas en otros laboratorios que consis-
ten en la evaluacion de todos los casos positivos por
el citopatélogo, la evaluacién de los especimenes
previos en el caso de pacientes con citologias subse-
cuentes,*7 etcétera, hasta la revision aleatoria de un
porcentaje de los casos negativos; sin embargo, to-
davia se detectaban algunos errores.

Idealmente, la mejor préactica de control de calidad
es la correlacion citohistoldgica;!’ sin embargo, una
limitante consiste en el manejo de gran cantidad de
datos que se debia llevar a cabo de forma manual, al
no existir registros computarizados que permitieran
una busqueda y correlacion de forma rapida. Actual-
mente se cuenta con esta posibilidad, pero existe
baja concordancia intra e interobservador en el diag-
noéstico histolégico, procedimiento que tampoco esta
libre de errores, por lo que no siempre es un estan-
dar de oro ideal.'®

Es por ello que la revisién rapida constituye la
mejor opcion de control de calidad, ya se ha visto
que en ciertos laboratorios®® representa una herra-
mienta muy Util, porque permite minimizar los errores
y, por otro lado, evaluar el desempefio de cada uno
de los miembros que participa en la lectura del mate-
rial citoldégico.®

El método actualmente utilizado en nuestro labo-
ratorio se basa principalmente en la revisién rapida,
agregando a ella la variante de evaluar el 100% del
material y no solo los casos negativos, lo que permi-
te hacer una deteccion de falsos positivos, evitando
el sobrediagnéstico. La forma precisa en que se apli-
ca la revisién rapida, como ya se mencion6, puede
variar, pues depende de la habilidad del evaluador y
principalmente de la calidad de las laminillas, pues
no siempre contamos con especimenes bien elabo-
rados, en monocapa y bien fijados, lo que redunda
en una tincion e incluso montaje deficientes, dificul-
tando asi la lectura.

El tiempo de revisién también varia, aunque se re-
comiendan 30 segundos de acuerdo a algunos estu-
dios,* se ha demostrado que con una revision de dos
minutos aumenta de forma significativa la cantidad
de especimenes anormales identificados, aunque en
nuestro caso, esto mas bien depende de la calidad
del material a evaluar y de la experiencia del obser-
vador. Es importante también mencionar que, en
esta forma de control de calidad, se ha establecido
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como limite maximo de revision diaria por persona
50 laminillas, recomendacion que aplicamos en el la-
boratorio, ya que se ha demostrado el efecto deleté-
reo que tiene sobre la efectividad del citotecnélogo o
citopatélogo una carga de trabajo mayor.1213

Es evidente la ventaja que aporta esta forma de
control de calidad interno, debido a que ha mostrado
una alta sensibilidad para identificar especimenes
anormales.* En nuestro laboratorio incrementé de
forma notable la deteccion de errores, que en la for-
ma previa de control de calidad se pasaban por alto,
como se observa en el cuadro Ill; el método de revi-
sién rapida produjo un ndmero de casos positivos
adicionales que superan por mucho los producidos
mediante la revision aleatoria de un porcentaje de
negativos y permite ademas la deteccion de falsos
positivos al incluir en la evaluacién también los casos
positivos. La literatura reporta un incremento en 4.7
veces el nimero de casos positivos, con 5.6 veces
mas lesiones escamosas intraepiteliales y 7.9 veces
mas lesiones de alto grado.'® Cabe mencionar que
nosotros no aplicamos el término ASC (células esca-
mosas de significado no determinado), salvo en ra-
ras excepciones que, para fines de este trabajo, se
contabilizaron como negativos. En este laboratorio,
al igual que en otros estudios publicados,*%121° |a
mayor parte de los casos positivos adicionales fue-
ron lesiones de bajo grado (sin tomar en cuenta los
ASC), con una mayor proporcion cuando se empled
la revision rapida.

La revisién rapida es un método de control de
calidad que permite identificar una mayor cantidad
de errores que la técnica de revision aleatoria de
casos negativos. Este procedimiento de control de
calidad interno se adapta facilmente a las caracte-
risticas del laboratorio, del personal y del material
con que habitualmente se trabaja, requiriendo sélo
de algunas modificaciones menores, asi como su-
pervision y monitoreo. Por estas razones, es alta-
mente recomendable.
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