CONFERENCIA

QUALITAT EN CITOLOGIA
GINECOLOGICA. NECESSITAT,

OPORTUNITAT I APLICACIONS

Dr. Francesc Alameda.

Podriem definir la qualitat d'un producte o servei, en
general, com la capacitat de desenvolupar les seves
funcions. Aquesta definicié inclou la durabilitat total
del producte, la seva fiabilitat, la precisio, la facilitat
d'operacid i reparacié i d'altres atributs dictaminats
per la marca respecte al seu producte o servei. Per
tant la qualitat d'un producte o servei és el conjunt
de propietats i caracteristiques que li atorguen la
seva aptitud per satisfer unes necessitats ja siguin
expressades o implicites

Aixi doncs, parlar de qualitat implica el coneixement
dunes necessitats, la preséncia dun model de
referéncia amb el qual comparar la nostra realitat i
aconseguir amb aquesta realitat la satisfaccid de les
necessitats i expectatives del client. Per tant la qualitat
d’ un producte o servei no esta predeterminada ni és
estatica, sin6é que pot ser programada, mesurada y
millorada.

En concret doncs, parlarem de conéixer les necessitats,
d'establir models de comparacié y de la capacitat de
mesurar i millorar.

Es imprescindible donar valor a la citologia com a
eina d'aplicacio facil, i de rendiment rapid , en relacio
al diagnostic morfologic. La adquisicié de valor per
la citologia, redundara en favor del seu us , sempre
avaluada en un context clinic determinat.

Com bé sabem, el model per comparar de la citologia
sempre és la bidpsia, en qualsevol tipus de citologia, i
també en qualsevol tipus de lesid. Cal remarcar perd
que hi ha lesions que no es bidpsien.

Cal remarcar, tot i que la citologia ginecologica és el
metode de cribratge, s'utilitza de manera oportunista,
ja que no hi ha programes oficials de cribratge
poblacional.

La citologia ginecologica, s'utilitza, com un meétode de

cribratge oportunista donat que no hi ha programes
oficials de cribratge poblacional.
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De fet, es de tots conegut les indicacions de les diferents
societats pel que fa al cribratge poblacional utilitzant
test d'HPV, basada en laugment de la sensibilitat del
test d'HPV respecte a la sensibilitat de la citologia.
També es de tots coneguda la resolucié del Ministeri
recomanant citologia ginecologica cada 3 anys com a
metode de cribratge. Posteriorment a aquesta resolucié
es va proposar la utilitzacié del test dHPV cada 5 anys
com a metode de cribratge, perd no s'’ha portat a terme.
Es evident que l'us continuat de la citologia ha portat
a la disminuciod de la mortalitat per cancer de cérvix al
primer mon. En el moment en que es posi en practica
de manera poblacional el test d'HPV com a cribratge
poblacional, la citologia ginecologica solament es
fara en casos HPV positius, de manera que la citologia
ginecologica deixara de ser una eina de cribratge. En
qualsevol cas, el control de qualitat continuara essent
imprescindible.

En la actualitat ens movem en un context d'increment
de la qualitat demostrada per l'adquisicié de diferents
normes ISO. Fins fa poc, perd els controls de qualitat
eren interns als serveis i hi havia pocs o cap control de
qualitat extern. Els controls de qualitat interns son, entre
d'altres, l'estudi de la relacio citologia-biopsia, la revisio
de citologies donades com a negatives en casos de
biopsies d'HSL, i també la correlacié diagnostica entre
els membres del laboratori o servei, per tal dunificar
criteris i es podien registrar o no

Els controls de qualitat externs s’han plantejat sempre
com a métodes Inter-comparatius.

I qué ens diu la Literatura en relacié als controls de
qualitat externs de la citologia ginecologica?. La majoria
del articles parlen de la preservacié de la qualitat en
funcié del nombre de citologies interpretades en
una jornada laboral. Hi ha articles que parlen d'Inter-
comparacions perd el problema és qui té la rad. En
aquest sentits hi ha alguns articles que la ra¢ la donen a
la opinid de la majoria.



SUPORT DE LES EXTENSIONS CITOLOGIQUES A L'ORIENTACIO DIAGNOSTICA

Respecte a la correlacio citologia-bidpsia, sabem que
es alta en casos negatius, d'HSIL i LSIL amb coilocitosi,
i més baixa en ASCUS i lesions de baix grau sense
coilocitosi. De fet. L'ASCUS, T'ASCH i I'ACG, no tenen
una traduccié histologica concreta de manera que
solament el podriem correlacionar amb preséncia o
abséncia de lesid

Per altra part els casos amb citologia negativa, ASCUS i
lesions de baix grau, no es bidopsien de manera que no
podem tenir la correlacidé amb la biopsia. En aquests
casos cal anar la correlacio Inter-observador.

Amb tot aquest bagatge, la SEC es va a llangar a
desenvolupar un sistema de control de qualitat de la
citologia ginecologica, i també del test d’'HPV utilitzat
com a metode de cribratge. Parlarem fonamentalment
de la citologia ginecologica.

Inicialment es va realitzar un estudi de correlacio
inter-observador i es van fer tres rondes durant tres
anys. Els resultats son publicats a la “Revista Espariola
de Patologia”“. L'aportacié mes important, que ja estava
esmentada a la Literatura, és que la participacid en
programes de qualitat augmenta la correlacio inter-
observador en un servei o laboratori concret.

Vam buscar que la SEC aconseguis lacreditacié per
la norma ISO 17043, que acredita institucions per
desenvolupar programes de qualitat i per tant reconeix
la competencia técnica de les entitats que organitzen
aquests programes.

La norma ens diu que els programes han de ser
intercomparatius, amb un nombre adequat de
participants, perd diu quin es aquest nombre.

Vam decidir que fariem dues rondes anuals de 8 casos
cadaronda. Els casos havien de reflectir en la mesura del
possible, lactivitat normal d'un laboratori de citologia,
és a dir, no hi podien haver casos “estrella’, donat que
creiem que la presencia constant de “casos estrella” en
un programa de qualitat no reflecteix l'activitat normal.

Com triavem els casos? El problema principal va ser
com s'assigna el valor de referencia, és a dir, qui té la
ra¢ . Vam considerar que calia definir "experts” i els
vam definir com aquells laboratoris de citologia que
disposaven de la ISO 15 mil.

A aquests laboratoris els vam demanar que aportessin
casos de totes les categories diagnostiques segons
Bethesda, perd que les lesions d'alt grau que aportessin
havien de ser comprovades amb biopsia.

Es demanavem mostres de citologia liquida perque el
programa es basava en l'escanejat de les mostres. Cal
tenir en compte que les lesions cel-lulars en citologia
liquida i1 convencional es veuen igual. El que perdem
en la citologia liquida es el fons i pot ser quantitat de
cel-lules, pero les lesions cel-lulars es veuen.

Tots els casos que aporta un expert, son re-avaluats
per un segon expert, en imatge escanejada, que es
com la veura el participant. Tots els casos que formen
part de les rondes del control de qualitat, han de tenir
exactament el mateix diagnostic pels dos experts,
és a dir, exigim un acord del 100 % en la categoria
diagnostica.

Introduim el que anomenem un calcul d'incertesa.
Podem definir la incertesa com la falta en un resultat
futur, on hi ha més d'un resultat possible. Aixd vol dir
que quan avaluem un cas en la practica diaria és incert
el resultat de l'avaluacié. Es calcula donant els casos a
10 persones diferents, i diferents dels experts, perquée
els avaluin. A partir d'aqui i comparant els resultats
d'aquestes persones amb el dels experts, es calcula la
incertesa. Existeix doncs una relacio entre la incertesa
i la gravetat de la discrepancia. Les discrepancies les
hem classificat en lleus, moderades, greus i severes, en
funcié de la morfologia perd també de la repercussio
clinica.

Pel que fa al test d'HPV, el que fem es preparar pools
de casos amb el mateix diagnostic, aliquotar-los y fer
estudis dhomogeneitat i estabilitat dels resultats en
cada ronda.

A més, en cada ronda, es fan informes individuals,
que solament s'envia al participant . Aquests resultats
sén producte d'una comparacio entre els diagnostics
dels experts i del participant, amb comentaris afegits
en relacio a la gravetat de la discrepancia. També es
fa un informe final anual on hi consten un seguit de
consideracions de caire general 1 també la comparacio
de cadascun dels participants i amb la resta dels
participants.

Com a comentari final, val a dir que pensem que aquest
programa ajudara a incrementar la qualitat diagnostica
en citologia ginecologica, tal i com ha de ser la
participacio en programes de qualitat . H
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