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PRESENTACIÓN DE LA GUÍA

Este manual ha sido inspirado a la Guía del Test de Competencia del programa de tamizaje en Escocia y Irlanda del Norte “A Guide to the Proficiency testing scheme in the Cervical Screening Porgramme in Scottland and Northen Ireland” publicada en Agosto del año 1997 por el Scottish Cervical Screening Programme. 

El manual ha sido desarrollado para promover el conocimiento del Esquema de garantía de Calidad Externo para la Citología Cervical del Perú.  El mencionado esquema se esta implementando en distintos laboratorios del país y es la intención de sus organizadores que mas y mas laboratorios se involucren dado que su meta es garantizar la calidad de los servicios de citología exfoliativa a cualquier comprador, vendedores y usuarias. 

El esquema GCE ha sido introducido en el país por el “Programa de Prevención del cáncer del cuello Uterino para Mujeres de Perú”, un proyecto financiado por el Departamento de Desarrollo Internacional (DFID, Department for International Development) del Reino Unido. El proyecto cuenta con el apoyo técnico de la Dra. Jocelyn Imrie, presidenta del Comité Gerencial del Test de Competencia Nacional (SCSP, National Proficiency Testing Scheme Managment Comitee) de Escocia y Irlanda del Norte.

El contenido de esta Guía refleja las opiniones del personal encargado del proyecto (el Dr. Peter Sandiford, director, y la licenciada Micol Salvetto, coordinadora), del “Panel de Expertos en Citología Cervical” y de la Sociedad Peruana de Citología. 

Es posible reproducirlo en todo o en sus parte haciendo referencia a la fuente.
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INTRODUCCIÓN

El esquema de Garantía de Calidad Externa (GCE) para la el diagnóstico citológico ha sido introducido en los Estados Unidos en 1968 y en el Reino Unido en 1988. Desde entonces este esquema ha estado funcionando con excelente resultados en promover estándares de calidad en citología cervical y en asegurar a los profesionales de salud, a los compradores de servicios y a las pacientes, altos niveles de calidad técnica en este campo.

El Esquema GCE se basa en un examen llamado Test de Competencia y en los países donde está funcionando sirve para asegurar a los compradores de servicios de citología exfoliativa, que están comprando un servicio de muy alta calidad. Estos compradores de servicios tienen el derecho de saber si en cualquier momento los estándares de calidad en ese laboratorio se deterioran. 

Este esquema es reconocido a nivel internacional como una manera de demostrar competencia en el diagnóstico citológico, aunque los exámenes, los resultados y la evaluación de los resultados necesitan ser interpretados con mucha atención.   El esquema tiene como objetivo principal ofrecer la posibilidad, a cada laboratorio de citología, de conocer el nivel de su desempeño en comparación a los otros laboratorios en el país y si la calidad de su trabajo no es la esperada, involucrarse en un proceso de mejora contínua hasta alcanzar niveles óptimos. 

Los objetivos específicos de el esquema de GCE son los siguientes: 

           1. Promover uniformidad en la nomenclatura y en los criterios de diagnóstico;

           2. Identificar  aspectos en que la capacitación contínua puede ser de beneficio;

           3. Asegurar altos niveles de rendimiento del  personal de laboratorio y elevar su autoestima;

           4. Brindar confiabilidad  a proveedores, compradores y usuarias de los servicios.
El Esquema GCE en el Perú es organizado por un “Comité de Expertos en Citología Cervicovaginal” (un grupo ad hoc de patólogos y citotecnólogos de distintos hospitales) con el patrocinio del proyecto “Programa Integral de Prevención del Cáncer del Cuello Uterino en el Perú” financiado por el gobierno Británico,  con el apoyo técnico del la Dra Jocelyn Imrie,  presidenta del Comite Gerencial del Test de Competencia Nacional (SCSP, National Proficiency Testing Scheme Managment Comitee) de Escocia y Irlanda del Norte.  Aprovechando de su amplia experiencia de 10 años en un esquema semejante en Escocia e Irlanda del Norte la doctora Imrie fue invitada al Perú para apoyar al Comité de Expertos en la creación de un esquema de GCE peruano.

EL TEST DE COMPETENCIA

El GCE básicamente consiste en un Test de Competencia (Proficincy Testing)  donde todo  el personal que lee láminas en un laboratorio (técnicos, citólogos, patólogos) tiene que examinar 10 láminas durante un período de una hora y media y llenar una hoja estándar (ver ANEXO I) de resultados por cada láminas. El diagnóstico de las láminas ha sido anteriormente aprobado por un Comité de Expertos constituido por patólogos y citólogos peruanos, pero para las personas que toman el test las láminas son totalmente anónimas. El test se hace bajo la supervisión de un facilitador que también se encarga de corregir las hojas de resultados y entregar los resultados personalmente a cada individuo participante y una copia al jefe de laboratorio. Los resultados individuales son estrictamente confidenciales, pero en base a estos se obtiene un nivel del desempeño de cada laboratorio. Estos si pueden compararse, aún anónimamente si se desea. (Ver ANEXO II para una explicación gráfica).Una ronda de Test de Competencia se considera terminada cuando todo el personal de todos los laboratorios ha leído 40 láminas bajo supervisión de la facilitadora. Solamente entonces se puede hacer una evaluación del rendimiento de un laboratorio o de un individuo. En caso que se identifiquen individuos que están sobre-(o sub) diagnosticando, el Comité de Expertos aconseja  medidas correctivas. Lo ideal sería que estos individuos hagan su diagnóstico bajo la supervisión de un experto citotecnólogo o un patólogo hasta que  puedan mostrar haber alcanzado niveles óptimos de rendimiento en la lectura de citología.

Cada examen consiste en la lectura de 20 láminas  a  lo  largo de  dos  secciones (dos días, una hora y media por cada sección). Los exámenes se llevan a cabo dos veces al año, de tal forma  que cada año se completa una ronda del Test de Competencia y se entregan las certificaciones. 

Es importante subrayar que el  Test de Competencia, por sí mismo, no es una prueba definitiva para determinar el nivel de calidad de un laboratorio. Sus resultados tienen que ser complementados con la evaluación del desempeño diario de los profesionales y técnicos que participan en la lectura de citología.

EL PANEL DE EXPERTOS

Formación y naturaleza  

El Comité de Expertos está conformado por un grupo de profesionales y técnicos especialistas en citología cervical que se han reunido independientemente y por voluntad propia para compartir una común preocupación (la falta de un adecuado control de calidad en los laboratorios de citología cervical) y buscar soluciones viables para el país. El Comité de Expertos constituye un grupo autónomo dedicado a la autoregulación. En el sector médico es respaldado por la Sociedad Peruana de Citología y el esquema GCE de Escocia e Irlanda del Norte representado por su directora la Dra. Jocelyn Imrie.

El mencionado Comité esta formado por patólogos y citólogos de distintos hospitales de Lima y algunas provincias. El Comité de Expertos no se identifica con ningún hospital en particular. Es intención del Comité ampliar la participación a otros profesionales en los próximos 2 años. Se está en el proceso de establecer las normas de rotación bienal para los miembros del Comité.

El Comité se reúne regularmente antes de cada examen (2 veces al año) para seleccionar los juegos de láminas y  al terminar cada ronda del Test de Competencia para la evaluación global de los resultados.

Actividades 

1. identificar los laboratorios (públicos, privados y del Seguro Social) que cumplan con los requisitos para ser parte del esquema GCE e invitarlos a participar en dicho esquema;

2. seleccionar periódicamente (cada 6 meses) un número de láminas con diagnósticos concordados entre los patólogos y citotecnólogos  que serán utilizadas para el Test de Competencia;

3. monitorear el desempeño de los juegos de láminas seleccionados después de cada ciclo de exámenes (20 láminas);

4. establecer estándares  mínimos (nacionales) de sensibilidad y especificidad que tienen que ser alcanzados con cada Test de Competencia;

5. Informar, a través del/la facilitador/a, a los laboratorios sobre los resultados del Test de Competencia;

6. delinear y proponer medidas correctivas para los individuos que no tienen un rendimiento óptimo: capacitación en servicio, capacitación contínua, entrenamiento formal y cursos de actualización;

7. Establecer, en base a los resultados del examen, los laboratorios y los individuo que pueden obtener la certificación;

8. encargarse, en conjunto con la Sociedad Peruana de Citología,   de la certificación de los laboratorios que han superado el Test de Competencia;

9. Periódicamente proponer candidatos para que se involucren al Panel de Expertos y tomar parte en el proceso de selección de  nuevos miembros.

Requisitos para ser miembro


Los requisitos básicos para ser miembro del Panel de Expertos son los siguientes:

1. El candidato tiene que participar en el esquema GCE y someterse al Test de Competencia; 

    Si el interesado es el jefe del departamento de anatomía patológica o del laboratorio de  citología,   todo su personal tiene que someterse al Test;

1. El candidato tiene que haber superado el Test de Competencia; 

2. El candidato, si es patólogo, tiene que dedicar por lo menos el 50% de su tiempo laboral a la citología;

3. El candidato, si es patólogo,  tiene que ser un miembro activo de la Sociedad Peruana de Citología;

4. El candidato, o el laboratorio que representa, tiene que contribuir cada seis meses  con 15 láminas  para el Test y estar estrictamente involucrado en la selección del banco de láminas para el examen;

5. El candidato tiene que comprometerse a participar en las reuniones del Panel de Expertos;

6. El candidato puede ser un patólogo o un citotecnólogo, y no tiene que ser necesariamente jefe de servicio;

7. Respetar la confidencialidad de los resultados del Test de Competencia que se manejan en el Panel de Expertos. 

La proporción de patólogos y citólogos en el Panel de expertos tiene que mantenerse balanceada: 3 patólogos por 4 citólogos o tres citólogos por 4 patólogos. Seria recomendable que el número de miembros del Panel no superara los 7 y que te mantuviera impares.


NORMAS CONSTITUTIVAS DEL ESQUEMA GCE

para el diagnóstico citológico

Normas Constitutivas del Esquema GCE para la Citología Cervical  

Los miembros del "Comité de Expertos", están de acuerdo con los siguientes principios del Test de Competencia. Estos principios son una adaptación del esquema de GCE escocés . Para una descripción de este esquema, favor remitirse al documento original * 

Naturaleza voluntaria  

El Test de Competencia tiene una naturaleza voluntaria. La participación en este esquema es a través de una invitación del Comité de Expertos en conjunto con la Sociedad Peruana de Citología, pero los laboratorios que quieran participar y que no han sido invitados pueden presentar su solicitud al Comité. Se establece que una vez que el laboratorio decide participar en el Test de Competencia tiene que respetar las "reglas de participación" que el Comité de Expertos ha delineado.

El esquema GCE está abierto a la participación tanto del sector público como del sector privado y del seguro social. El objetivo es alcanzar el mayor número de laboratorios posible para asegurar que estén asegurando a los usuarios de servicio niveles de calidad óptimos y disminuir el número de resultados falsos positivos y negativos.

Naturaleza confidencial   

Los resultados del Test de Competencia serán manejados confidencialmente. Por razones éticas, no se permite hacer comparaciones públicas entre los individuos participantes o entre los laboratorios. Al final de cada Test de Competencia se evaluará el rendimiento de cada laboratorio y las comparaciones de los laboratorios serán realizadas anónimamente. Las únicas personas que se enteran del desempeño de los laboratorios son los miembros del Panel de Expertos, los cuales aconsejan a los laboratorios como mejorar su calidad de la lectura (si fuese necesario). 

Participantes y requisitos  

Todo el personal que lee citología cervical en un laboratorio participante tiene que estar presente el día acordado y someterse a la prueba (patólogos, citotecnólogos y personal en entrenamiento), en caso contrario, la prueba no tiene valor para fines de certificación del laboratorio. 

Los laboratorios tendrán que notificar al facilitador/a si hay personal en entrenamiento. Los resultados del personal en entrenamiento no serán tomados en cuenta cuando se obtengan los niveles de desempeño de un laboratorio. 

El Test de Competencia se llevará a cabo bajo la estricta supervisión de la facilitadora y todo el personal deberá encontrarse en el mismo ambiente.

Certificación

La Sociedad Peruana de Citología, en forma conjunta con el Instituto para el Desarrollo del Sector Salud (IHSD, Institute for Health Sector Development, Reino Unido) y el aval técnico de la doctora Jocelyn Imrie, entregará un certificado de Garantía de calidad Externa para el Diagnostico Citológico a los laboratorios que superen la prueba del Test de Competencia. Dicho certificado tendrá una validez de un año, hasta que la prueba se repita y se obtengan nuevos resultados. Desde el año 2001 se certificarán solamente los laboratorios que superan el examen y los que tienen un desempeño limite. Esto permitirá monitorear periódicamente la calidad de cada laboratorio y también garantizará a los usuarios de los servicios de citología exfoliativa conocer la calidad del trabajo de cada laboratorio. 

Medidas Correctivas  

Cada laboratorio que identifique problemas en el desempeño de su personal tendrá que tomar medidas correctivas para que se alcancen los niveles óptimos. El Comité de Expertos apoyará con sugerencias de distintos tipos a los laboratorios que no aprueben el Test, pero la responsabilidad final corresponde al laboratorio.

*A Guide to the National Proficiency testing Scheme in the Cervical Screening Programme in Scottland and Northern Ireland, Scottish cervical Screening Programme, Edinburgh 1997 

REQUISITOS BÁSICOS 

para la participación al esquema GCE

Requisitos para la participación al esquema GCE y la certificación.

El esquema de GCE tiene requisitos mínimos para la participación y la certificación de un laboratorio: 

A. que el laboratorio lea un mínimo de 5.000 láminas anuales;

B. que cuente con la supervisión de un médico patólogo que se dedica a la citólogia;

C. que tenga sistemas de control de calidad internos bien definidos; 

D. que todo el personal del laboratorio se someta al Test de Competencia; 

E. que se comprometa a tomar medidas correctivas en el caso se identifiquen profesionales con dificultades.

Cada laboratorio tiene que señalar quién es la persona encargada del laboratorio para poderle entregar una copia de los resultados y para que se haga cargo del personal con desempeño no satisfactorio.

Requisitos para la participación individual 

Si un laboratorio no contara con los requisitos necesario, o si profesionales de salud quisieran someterse al examen de forma individual, el esquema GCE  favorece esto con exámenes individuales que se llevan a cabo en Lima en una fecha acordada de antemano. A los individuos que se someten al Test de manera particular y que superan la prueba se le entrega un certificado individual, no de laboratorio. 

SELECCION DE BANCOS DE LAMINAS

Donación de las láminas

El éxito del Test de Competencia depende de la selección de láminas de muy alta calidad. Todos los laboratorios participantes son invitados, a turno, a donar un número de láminas para ser parte del juego de láminas del Examen. A los laboratorio se les solicita la entrega de 15 láminas por cada examen que se lleve a cabo (dos veces al año).  La donación será turnada entre todos los laboratorios para que el banco de lámina tenga muestras representativa de todos los participantes. 

Las láminas donadas cada seis meses para que sean parte del banco de láminas del test deberían de incluir los siguientes casos:

 6
Negativas

 3
Displasia Leve (NIC I)

 2
Displasia Moderada (NIC II)

 2
Displasia Severa (NIC II) /carcinonma invasor

 1
Carcinoma escamoso invasor 

1 Anormalidad glandular / Adenocarcinoma

Composición del juego de láminas donadas  

No se aceptará la donación de láminas inadecuadas para la evaluación citológica ni casos de ASCUS. Las láminas donadas tienen que ser ejemplos claros y inequivocables y tienen que reunir los siguientes criterios mínimos: 

o Una buena coloración, montaje y presentación;

o Posiblemente acompañadas por datos completos (edad de la mujer y Fecha de Ultima Regla);

o Seguir los parámetros de muestras satisfactorias según el sistema Bethesda.

Algunas láminas pueden contener características adicionales como por ejemplo infecciones, cambios post parto, estadio del ciclo, etc. 

Los casos negativos no pueden contener HPV (evidencia de cambios celulares por HPV) para evitar que los profesionales acostumbrados a utilizar el sistema Bethesda clasifiquen estos casos como Displasia Leve/ Lesión de Bajo Grado. 

Proceso de selección

Cada lámina donada al banco tiene que ser analizada independientemente como mínimo por 4 miembros del Panel de Expertos. Cuando el panel se reúne para decidir sobre la selección de las láminas, solamente las láminas que obtienen un pleno consenso entre 4 miembros (citotecnólogos o patólogos) pueden entrar a ser parte de los juegos de láminas para el examen. Cada seis meses se seleccionan un total de 20-22 láminas que el/la facilitador/a reune anónimamente en dos juegos de 10 láminas cada uno. Las láminas que no son seleccionadas para el banco son inmediatamente devueltas a su laboratorio de origen. 

DEFINICION DE NIVELES ACEPTABLES

Al terminar una ronda completa del Test de 

Competencia se hacen dos tipos de evaluaciones:

A nivel individual,

donde en base a la matriz presentada más  adelante, se decide si un individuo ha superado o no la prueba o si ha tenido un desempeño límite; 

A nivel  de laboratorio:

se calcula la sensibilidad y la especificidad de cada centro de lectura  y se comparan los respectivos rendimientos (anónimamente). El cálculo de los niveles de sensibilidad y especificidad está basado en el desempeño de todo el personal del laboratorio que se ha sometido al test (excluyendo los médicos residentes y el personal en entrenamiento). En base a esta información se decide si un laboratorio ha tenido un desempeño Satisfactorio, Intermedio o Inadecuado.

Todos los individuos y laboratorios participantes recibirán resultados personales, comparativos y consolidados. Estos resultados son estrictamente confidenciales a nivel personal y anónimos, para realizar comparaciones entre laboratorios. (Ver ANEXO III para comparaciones anónimas entre laboratorios).

Niveles Aceptables para los individuos 

Es importante que el examen pueda diferenciar entre individuos con un buen y un malo desempeño, con énfasis en identificar los individuos que tiene problemas. Al final de cada Test la facilitadora corrige los exámenes individuales de la siguiente manera: 

Se penaliza a los citotecnólogos solamente en el caso que tengan errores de falsos positivos y negativos. A los patólogos se les exige además que puedan distinguir correctamente entre anormalidades de origen escamosa y anormalidades de origen glandular (pena un error de gradación) y entre displasia Leve y cualquier otro grado de displasia (pena un error de graduación). No se penalizan errores de diagnóstico entre displasia moderada, severa, carcinoma in situ e invasor.

La evaluación final del rendimiento de cada persona se hace en base a una Matriz proveniente del sistema que se utiliza en Escocia. Esta matriz aplica solamente a la lectura de las 40 láminas, no de las 20. Para su conocimiento personal se reproduce una copia de dicha matriz : 

Los errores de graduación de los patólogos, si existen, se documentan y se agregan a lo largo de los cuatros exámenes (40 láminas). Entre 1 y 4 errores de graduación son aceptables, entre 5 y 7 darán una nota general de "desempeño limite" y si un patólogo tiene >8 errores de graduación, no habrá superado la prueba.

NIVELES ACEPTABLES

Para el desempeño de un laboratorio

Al establecer los niveles mínimos (de sensibilidad y especificidad) aceptables para un laboratorio en base a los resultados del Test de Competencia hay que tener en cuenta que existen las siguientes limitaciones:

• El bajo número de láminas utilizadas en cada examen;

• La tendencia a sobre evaluar las láminas negativas bajo una situación de examen;

• La variación del número de personal, entre los diferentes laboratorios (3-11 individuos);

• Es solamente una manera de medir el rendimiento de un laboratorio. 

Los niveles de sensibilidad y especificidad (calculados en base al total de falsos positivos y falsos negativos en un laboratorio) se utilizan para medir el rendimiento de un laboratorio (ver ANEXO IV para una explicación de como se calculan) y se calculan en base a una ronda completa del Test de Competencia (40 láminas), para todos los laboratorios participantes. Los niveles aceptables de  sensibilidad y especificidad para el desempeño de un laboratorio en el  Test de Competencia pueden ser decididos solamente a nivel de laboratorio (no de individuo) y esto reflejará el número de participantes en cada laboratorio y el número de láminas leídas.

Los niveles mínimos alcanzables establecido para el año 2001 son Sensibilidad = 96.1% y Especificidad = 91.1%. Estos han sido establecido en base al promedio alcanzado por los primeros seis laboratorios que se han sometido a la prueba. Cada año, al cumplir una ronda completa del Tet de Compertencia, el Panel de Expertos establece nuevos niveles de desempeño alacanzables y los comunica a los laboratorios participantes. Estos niveles irán subiendo a medida de que el desempeño de los laboratorios mejora en el tiempo. 

Después de cada examen la facilitadora calcula los  niveles de sensibilidad y especificidad de cada laboratorio basándose en los 4 exámenes mas reciente (40 láminas).

Cuando se considera el desempeño de un laboratorio hay que tener en cuenta que un resultado intermedio o inadecuado puede esconder individuos que tienen un rendimiento muy bueno así como otros que tienen un rendimiento muy pobre. De la misma manera, el resultado de un laboratorio puede ser satisfactorio pero en ese laboratorio los profesionales pueden tener una vasta gama de rendimientos profesional. En fin el encargado de monitorear el desempeño de cada individuo es el Jefe de laboratorio (o del servicio de patología).

NOMENCLATURA

El esquema de GCE, al fin del Test de Competencia, está utilizando la clasificación del BSCC (British Society for Clinical Cytology) que parece adaptarse muy bien a las necesidades del país y es fácilmente entendida por los profesionales y técnicos del Perú. (Para una versión en español de la clasificación del BSCC véase ANEXO V). La clasificación del BSCC  tiene mas categorías diagnósticas que el Bethesda y se adapta mejor a una situación de examen en la cual los profesionales  tienen  que hacer un diagnóstico preciso del caso. 

Control de Calidad Interno en los laboratorios

Bajo la sugerencia de la Dra. Imrie se aconseja a los laboratorios participantes que implementen  un sistema de  revisión rápida del 100% de las láminas  negativas ,  puesto que la  revisión del 10% de los negativos ha sido ser demostrado ineficaz  por  la  literatura internacional , , . Este método permite no solamente identificar muchos mas falsos negativos, si no también monitorear  constantemente el  rendimiento  de   cada  citotecnólogo,  lo  que  es  muy  importante para  respaldar los  resultados del  Test de Competencia.
Registros de citología

Los miembros del Panel de Expertos  recomiendan a los laboratorios participantes en el esquema GCE  mantener un registro de citología en cada laboratorio, posiblemente automatizado.

